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Bupropion (DCI)

Aporta en situaciones concretas: La novedad puede ser de
utilidad en alguna situacion clinica y/o en un grupo determinado
de pacientes.

Tratamiento de episodios de depresiéon mayor.

Bupropién (DCI)

Elontril® (GlaxoSmithKline)

NOBAX - Otros antidepresivos

Bupropion I 1,70 €

Citalopram 0,34 €

Escitalopram 0,86 €
Fluoxetina 0,17 €

Paroxetina 0,55 €

Sertralina 0,31 €

Venlafaxina 1,14 €

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

| _RESUMEN |

— El bupropion (BU) es un inhibidor selectivo de la recaptacién neuronal de catecolaminas
con minimo efecto sobre la recaptacion de serotonina, que ha sido autorizado para el
tratamiento de la depresion mayor, si bien con anterioridad se encontraba comercializado
para la deshabituacién tabaquica.

— Se dispone de varios ensayos clinicos comparativos frente a otros agentes en los que ha
mostrado una eficacia antidepresiva similar a los inhibidores selectivos de la recaptacion
de la serotonina (ISRS) (escitalopram, fluoxetina, paroxetina, sertralina y venlafaxina).

— En los ensayos realizados el tratamiento con BU se ha asociado a una menor incidencia
de disfuncion sexual que los ISRS y venlafaxina, siendo dicha incidencia en muchos
estudios similar a placebo.

— Con excepcidn de la incidencia de disfuncion sexual, su perfil de efectos adversos parece
similar al de los ISRS; si bien, su uso se ha asociado a un mayor riesgo de convulsiones
que parece relacionado con la dosis. Recientemente, la FDA de los EE. UU. ha emitido
una alerta sobre el riesgo de aparicién de ideacién y conductas suicidas en pacientes
tratados con BU.

— El tratamiento con BU podria considerarse como una alternativa mas para el tratamiento
de la depresién mayor; especialmente, en aquellos pacientes en los que la afectacion de
la funcion sexual constituya un aspecto relevante.

Clasificacion

sobre la novedad es insuficiente, poco concluyente o no se dispone de das con la comodidad posolégica y/o el coste del tratamiento.
ensayos clinicos de calidad frente a comparadores adecuados, lo que
no permite identificar su grado de aportacion terapéutica.

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas Importante mejora terapéutica: La novedad representa una clara
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacién para la ventaja en términos de eficacia y/o seguridad frente a las alternativas

que ha sido autorizado. disponibles para la misma i 6n o condicion clinica.

No i6n insuficiente: La bibliografia disponible @ Modesta mejora terapéutica: La novedad aporta ventajas relaciona-

en alguna situacion clinica y/o en un grupo determinado de pacientes. de su comercializacién se apoya en informacién cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaucion.

Las fichas de novedades terapéuticas, editadas por el CADIME, informan sobre nuevos principios activos introduci-
dos en Espafia y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ambito de la
Atencién Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia. La clasificaciéon de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluaciéon de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Aragon, Cataluiia,
Navarra y Pais Vasco.

= Aporta en situaciones concretas: La novedad puede ser de utilidad La evaluacién de novedades terapéuticas en el momento

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas de los nuevos medicamentos.

Centro Andaluz de Informacion de Medicamentos

CADIME. EASP.

Campus Universitario de Cartuja, Cuesta del Observatorio, 4 e-mail: cadime.easp @juntadeandalucia.es
Ap. Correos 2070, 18080 Granada.Telf.: 958 027 400, Fax: 958 027 505 www.easp.es



Bupropion (DCI)

El bupropion (BU), anteriormente disponible
para la deshabituacion tabaquica, ha sido
autorizado recientemente para el tratamiento
de los episodios de depresion mayor. La
dosis inicial recomendada en adultos es de
150 mg/1vez/d; que puede aumentar a 300
mg/1vez/d, cuando no se observa mejoria
tras 4 semanas (1). La dosis 6ptima no ha
sido establecida definitivamente en los estu-
dios clinicos.

CcOMO ACTUA

BU es un inhibidor selectivo de la recapta-
cion neuronal de catecolaminas (noradrenali-
na y dopamina) con un efecto minimo sobre
la recaptacion de serotonina. Aunque, se
desconoce su mecanismo de accion como
antidepresivo, se supone que esta mediado
por mecanismos noradrenérgicos y/o dopa-
minérgicos (1).

Los estudios disponibles de BU se han
realizado tanto con la forma de liberacion
modificada comercializada en Espafia (BU-XL)
que se administra 1/vez/d, como con la de
liberacion prolongada (BU-SR) disponible en
EE.UU. que se administra 2/veces/d, siendo
ambas bioequivalentes (2). En los ensayos cli-
nicos comparativos, BU-SR ha mostrado una
eficacia antidepresiva similar a fluoxetina (3),
sertralina (4-7) paroxetina (8) y venlafaxina
(7); siendo su efecto sobre la calidad de vida
en pacientes mayores de 60 afios, similar a
paroxetina (9). Por su parte, BU-XL ha mos-
trado una eficacia similar a venlafaxina (10) y
escitalopram (11).

Segun los resultados de un meta-analisis la
eficacia del tratamiento con BU seria similar
a la observada con algunos antidepresivos
inhibidores de la recaptacion de serotonina
(ISRS) (fluoxetina, paroxetina, sertralina) (12).
No obstante, en otro meta-analisis, que inclu-
ye 117 ensayos clinicos, no figura BU entre
los antidepresivos mas eficaces, ni entre los
de relacion beneficio/riesgo mas favorable
para el tratamiento inicial de la depresion
mayor (13).

SEGURIDAD

Los efectos adversos asociados con mayor
frecuencia al tratamiento con BU han

sido: dolor de cabeza, sequedad de boca,
nauseas, insomnio, agitacion, diarrea y
somnolencia. Su incidencia parece similar
a la observada con los ISRS; si bien, la
sequedad de boca fue mayor con BU que
con ISRS (21% vs 16%); mientras que la
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diarrea (8% vs 18%) y la somnolencia (3%
vs 12%) fueron mas recuentes con los ISRS
(12).

En la mayoria de los ensayos clinicos
comparativos, el tratamiento con BU se ha
asociado a una menor incidencia de disfun-
cion sexual que otros antidepresivos como
escitalopram, fluoxetina, paroxetina, sertra-
lina, o venlafaxina; siendo dicha incidencia
en muchos estudios similar al placebo
(3,4,6,10,11,12,14). Se dispone de eviden-
cias que sefialan un mayor riesgo de convul-
siones, dependiente de la dosis, en pacientes
tratados con BU (15-17).

En el mes de julio de 2009, la FDA de los
EE. UU. ha alertado a los profesionales sani-
tarios sobre un aumento del riesgo de idea-
cion y conductas suicidas en los pacientes
tratados con BU (18-19).

OTRAS ALTERNATIVAS

Los ISRS constituyen el tratamiento farma-
coldgico de eleccion de la depresion mayor,
por su eficacia similar a los antidepresivos
triciclicos (ATC) y presentar un perfil de
seguridad mas favorable. Las evidencias
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LUGAR EN TERAPEUTICA

En los ensayos clinicos comparativos, el
tratamiento con BU ha mostrado una eficacia
antidepresiva similar a los ISRS y venlafaxi-
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mayor, de utilidad en pacientes en los que la
afectacion de la funcion sexual constituya un
aspecto relevante.
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