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Aripiprazol (DCI)

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta
ventajas frente a otros medicamentos ya disponibles
en la indicacion para la que ha sido autorizado.

Aripiprazol (DCI)

Abilify® (Bristol Myers Squibb)

NO5AX - Otros antipsicéticos

Aripiprazol IS 6,38 €

Olanzapina 4,38 €
Quetiapina 3,76 €
Risperidona 3,82 €
Valproato 0,52 €

Haloperidol 0,24 €

Litio 0,12 €

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

El AR, un antipsicético atipico disponible con anterioridad para el tratamiento de la esquizofrenia,
recientemente ha sido autorizado para la prevencion y el tratamiento de los episodios maniacos
moderados o graves en pacientes con trastorno bipolar | y para pacientes con episodios predomi-
nantemente maniacos que respondieron al tratamiento con AR.

En los ensayos clinicos AR ha mostrado mayor eficacia que placebo en monoterapia o en terapia
combinada con litio o valproato; y, una eficacia similar —en monoterapia— al litio y al haloperidol, en
la prevencion y tratamiento de los episodios maniacos agudos.

— Las reacciones adversas descritas con AR fueron similares a las previamente descritas en pacien-

tes con esquizofrenia. Se registr6 menor incidencia de temblores que con litio, mientras que la
incidencia de acatisia y sedacion fue mayor. Respecto al haloperidol, AR provocé menos sintomas
extrapiramidales, acatisia, temblores y parkinsonismo y mas nauseas e insomnio.

— No parece que la autorizacién de AR para el tratamiento y la prevencion de episodios maniacos

asociados a trastorno bipolar | suponga un avance terapéutico, al no disponerse hasta la fecha
de evidencias acerca de las ventajas que pueda ofrecer frente a los tratamientos disponibles con

anterioridad que cuentan con mayor experiencia clinica.

Clasificacion

No ion insufici La bibliografia disponible
sobre la novedad es insuficiente, poco concluyente o no se dispone de
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
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacién para la

que ha sido autorizado.

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

Modesta mejora terapéutica: La novedad aporta ventajas relaciona-
das con la comodidad posoldgica y/o el coste del tratamiento.

Importante mejora terapéutica: La novedad representa una clara
ventaja en términos de eficacia y/o seguridad frente a las alternativas

disponibles para la misma i 6n o condicion clinica.

La evaluaciéon de novedades terapéuticas en el momento
de su comercializacion 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.

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

Ap. Correos 2070, 18080 Granada.Telf.: 958 027 400, Fax: 958 027 505

e-mail: cadime.easp @juntadeandalucia.es
www.easp.es
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El aripiprazol (AR) es un antipsicético ati-
pico, disponible con anterioridad para el
tratamiento de la esquizofrenia (1), que ha
sido autorizado para el tratamiento de los
episodios maniacos moderados o graves

en pacientes con trastorno bipolar I, asi
como en la prevencion de nuevos episodios
maniacos en pacientes con predominio de
episodios maniacos que respondieron al tra-
tamiento con AR (2).

COMO ACTUA

Es un agonista parcial de los receptores
dopaminérgicos Dy y serotoninérgicos
5HTqp, ¥ antagonista de los receptores sero-
toninérgicos 5HTop (2).

En el tratamiento de los episodios maniacos
agudos en pacientes con trastorno bipolar I,
AR en monoterapia fue mas eficaz que pla-
cebo (3-7); y, similar al litio y haloperidol,
si bien el disefio de los ensayos clinicos

no permite establecer comparaciones (6,7).
En el tratamiento de mantenimiento, AR

en monoterapia se mostrd mas eficaz que
haloperidol en un ensayo de 12 semanas
de duracion (8). Por otra parte, en terapia
combinada con litio o valproato, AR fue mas
eficaz que el placebo (9).

En la prevencion de nuevos episodios en
pacientes con respuesta previa al tratamiento
con AR, el tiempo de recaida por episodio
maniaco fue superior entre los tratados con
AR, no observandose diferencias significa-
tivas en el tiempo de recaida por episodio
depresivo respecto al placebo (10,11). No se
dispone de ensayos clinicos comparativos
frente a los antipsicéticos atipicos en el
tratamiento ni en la prevencion de nuevos
episodios maniacos (3).

SEGURIDAD

En los ensayos clinicos los efectos adver-
sos asociados al tratamiento con AR fueron
similares a los de AR como tratamiento de la
esquizofrenia (3). Con respecto al litio AR se
asocia a una menor incidencia de temblores,
y a una mayor incidencia de acatisia y seda-
cion (6). Respecto a haloperidol, AR provocé
menos sintomas extrapiramidales, acatisia,
temblores y parkinsonismo y mas nauseas

e insomnio. Segtn el informe de evaluacion

de la EMEA, AR muestra un perfil de seguri-
dad diferente a otros antipsicoticos atipicos
utilizados para el tratamiento de la mania,
al no asociarse AR con la prolongacion del
intervalo QT, hiperprolactinemia o ganancia
de peso (3).

OTRAS ALTERNATIVAS

En los pacientes con trastorno bipolar | el
tratamiento inicial de los episodios maniacos
consiste en la administracion de litio, val-
proato sddico o un antipsicético. En caso de
respuesta inadecuada se puede considerar
asociar el antipsicotico al tratamiento con litio
o valproato sddico. Con relacion al uso de
antipsicoticos en el tratamiento del trastorno
bipolar I, existen diferencias en cuanto a las
indicaciones aprobadas para los distintos
antipsicoticos. Asi, mientras olanzapina y AR
estan autorizadas tanto para el tratamiento
de los episodios maniacos como para la
prevencion, otros antipsicoéticos atipicos
(quetiapina, risperidona y ziprasidona) sélo

lo estan para el tratamiento. La terapia con
olanzapina ha mostrado su eficacia tanto en
la prevencion de episodios maniacos como
de los depresivos; mientras que AR, solamen-
te ha mostrado su eficacia en la prevencion
de episodios maniacos (12-14).

LUGAR EN TERAPEUTICA

El tratamiento con AR ha mostrado mayor efi-
cacia que el placebo en la prevencion y tra-
tamiento de los episodios maniacos agudos,
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Las evidencias disponibles no muestran
ventajas significativas de AR respecto a las
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de los episodios maniacos en pacientes con
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