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REBOXETINA (DCI)

Insuficiente Experiencia Clinica: La
bibliografia disponible sobre la novedad es
insuficiente, 0 poco concluyente, 0 muestra
” una experiencia clinica insuficiente, que no
permite establecer conclusiones significativas.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
REBOXETINA (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
NOREBOX® (Pharmacia & Upjohn)
GRUPO TERAPEUTICO

NO6A3 Otros antidepresivos
COSTE TRATAMIENTO / DIA

4 mg 60 comp......... 236,73 PTA

4 mg 20 comp......... 249,90 PTA
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La reboxetina (RE) es un nuevo antidepresivo inhibidor selectivo de la recaptacion de norepinefrina y
antagonista adrenoceptor alfa-2, que presenta una minima afinidad por los receptores muscarinicos
colinérgicos y adrenérgicos alfa-1l (1-3). Ha sido recientemente autorizada en nuestro pais para €l
tratamiento agudo de la depresion, incluida la depresion mayor y para € mantenimiento de pacientes
gue han respondido inicialmente al tratamiento con RE (4).

Tras su administracion oral RE es bien absorbida, alcanzandose niveles plasméticos méximos en unas 2
horas aproximadamente (1,3,5,6), siendo su vida media de eliminacion de unas 13 horas (1,6). El
metabolismo y la excrecion parecen aln insuficientemente conocidos (1,3,5); algunos autores sugieren
gue la excrecién no se realiza por viarena y que podria ser biliar (3).

En tres ensayos clinicos controlados y randomizados -realizados en un total de 930 pacientes con
depresion tratados durante 8 semanas- RE ha mostrado una eficacia similar o superior a fluoxetina,
especialmente en los pacientes mas graves y en el aspecto de su adaptacion social, expresada como
mejora de la motivacion y la autoestima (7,8,9). En otro ensayo clinico controlado y randomizado -
realizado en 256 pacientes durante 6 semanas- RE mostré una eficacia antidepresiva similar a la de
imipramina en todos los pacientes, incluyendo las formas graves y melancélica de la depresion; si bien
RE fue generalmente mejor tolerada. El nimero de pacientes que interrumpieron el tratamiento por los
efectos adversos fue menor con RE (10%) que con imipramina (14,3%) (10).

En diversos articulos de revision que recogen los datos de estos y de otros estudios clinicos, se presenta
RE como una aternativa superior alos antidepresivos triciclicosy similar a fluoxetina (11); o, como una
nueva dternativa para el tratamiento de la depresion especialmente Util en casos graves y en los que se
precisa megjorar la motivacion y autoestima (12,13,14). Sin embargo, la experiencia clinica publicada,
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parece aun insuficiente para establecer dichas consideraciones como definitivas.

Los efectos adversos asociados a tratamiento con RE descritos en los ensayos clinicos controlados,
son: sequedad de boca, estrefiimiento, insomnio, aumento de la sudoracion, etc. (3,4). También se han
observado taquicardia y una reduccion leve de la presidon sanguinea, que parecen relacionados con la
dosis (3). La RE esta contraindicada durante € embarazo y lactancia (4) y no se ha evaluado su
seguridad en ancianos (4,15) ni en nifios, por 10 que no se recomienda su Uso en estas poblaciones (4).
En general, € perfil de interacciones de la reboxetina parece aun insuficientemente conocido; al parecer,
RE no interacciona con € acohol (16); aunque algunos autores han sugerido lo contrario (6), no se
recomienda su administracion conjunta con los IMAOs. No se ha estudiado su administracion conjunta
con otros antidepresivos (4).

CONCLUSION

RE es un antidepresivo que —presentando un mecanismo de accidén nuevo- en varios ensayos clinicos
controlados y randomizados, se ha mostrado similar o algo superior aimipraminay fluoxetina, en
cuanto a eficaciay tolerabilidad. Algunos autores presentan RE como una alternativa especialmente
indicada para los casos graves y aquellos que requieren mejorar la motivacion y autoestima. Sin
embargo, la experiencia clinica disponible, abarca un nimero relativamente bajo de pacientes, que han
sido estudiados durante periodos cortos de tiempo (generalmente 8 semanas) lo que en principio no
permite establecer ventajas sustanciales sobre fluoxetina, contando la RE con un coste superior. Se
hacen necesarios més estudios, realizados en un mayor nimero de pacientes y durante periodos més
prolongados de tiempo, para establecer el papel de RE en € tratamiento de la depresion.
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LaFicha de Novedad Terapéutica,
editada por el CADIME, informa sobre nuevos
principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especial interés en el dmbito de la Atencidn Primaria de
Salud. La difusion de la informacion disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar €l uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia

Novedad Terapéutica Especial: El nuevo
medicamento supone un tratamiento eficaz para
‘9 2,3 una situacion clinica que no podia ser tratada
1 II‘ adecuadamente con alguin tratamiento existente.

No aporta nada nuevo: La hovedad no aporta ventgjas
frente a otros medicamentos ya disponibles para la
situacion clinica en que se propone su uso.

Insuficiente Experiencia Clinica: Labibliografia
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco
concluyente, 0 muestra una experiencia clinica
insuficiente, que no permite establecer conclusiones
significativas.

Mejora Terapéutica de Interés. Lanovedad
representa una mejora evidente, en eficaciay/o
seguridad, para una situacion clinica que ya
disponia de tratamiento.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna
mejora modesta pero real, que puede ser Util en
alguna situacion clinica eventual.
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