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Duloxetina (DCI)

(Trastorno de ansiedad generalizada)

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

Trastorno de ansiedad generalizada

Duloxetina (DCI)

Cymbalta® (Lilly), Xeristar® (Boehringer Ingelheim)

NOBAX - Otros antidepresivos

Duloxetina I 1,85 €

Paroxetina 0,50 €

Venlafaxina (liberacién prolongada) 1,50 €

Escitalopram 0,87 €

Pregabalina 3,76 €

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

— Duloxetina (DU) es un inhibidor de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSN) disponible
para el tratamiento de los episodios depresivos mayores y el dolor neuropatico periférico diabético
en adultos, que ha sido autorizado para el tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada

(TAG).

— Se dispone de cuatro estudios a corto plazo en pacientes con TAG en los que el tratamiento con
DU fue mas eficaz que el placebo. En dos de éstos se incluia grupo de control activo con venla-
faxina de liberacion prolongada (LP); si bien, no estaban disefiados para establecer comparaciones
directas con DU. En otro estudio mas prolongado (52 semanas), DU fue superior al placebo en la

prevencion de las recaidas del TAG.

— El tratamiento con DU se asocia de forma muy frecuente a: nduseas, cefalea, sequedad de boca,
somnolencia, fatiga, insomnio, mareos y estrefiimiento.

— En el tratamiento farmacoldgico del TAG se recomienda utilizar las benzodiazepinas (diazepam
o lorazepam) a corto plazo, considerandose de eleccion la paroxetina para el tratamiento a largo

plazo.

— Los estudios realizados con DU en pacientes con TAG no apoyan la existencia de ventajas en tér-
minos de eficacia y seguridad frente a la utilizacion de paroxetina, siendo el coste del tratamiento
superior, por lo que su comercializacién no representa un avance terapéutico frente a las alterna-

tivas disponibles.

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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Duloxetina (DU) ha sido autorizada para

el tratamiento del trastorno de ansiedad
generalizada (TAG) (1). Con anterioridad,
estaba disponible para el tratamiento de los
episodios depresivos mayores (2) y el dolor
neuropatico periférico en pacientes con dia-
betes (3).

COMO ACTUA

DU es un agente inhibidor de la recaptacion
de serotonina y noradrenalina (ISRN), que
actlia débilmente sobre la recaptacion de
dopamina, sin presentar afinidad significativa
por los receptores histaminérgicos, dopami-
nérgicos, colinérgicos y adrenérgicos (1,4).

En cuatro estudios a corto plazo (5-8), DU
ha mostrado ser significativamente mas
eficaz que el placebo en cuanto a reducir
las manifestaciones de ansiedad medidas
de acuerdo con la escala global ansiedad de
Hamilton (HAM-A). No obstante, los resulta-
dos, en cuanto al porcentaje de respuesta

y remision entre los pacientes tratados con
DU no fueron homogéneos en los diferentes
estudios, no observandose en algunos dife-
rencias significativas frente al placebo (6,7).
Adicionalmente, resulta destacable el elevado
porcentaje de abandonos observado en los
estudios; 24,2% (5), 38% (6), 40,7% (7) y
31,8% (8).

En dos de los estudios anteriores se incluyo
un grupo comparador con que recibi6 trata-
miento con venlafaxina LP; no obstante, su
objetivo principal era estudiar la eficacia de
DU y de venlafaxina LP respecto al placebo,
siendo la potencia estadistica insuficiente
para establecer comparaciones entre DU y
venlafaxina LP (7,8). Aunque un andlisis con-
junto de los resultados de ambos estudios,
muestra al tratamiento con DU como no
inferior a venlafaxina LP (9), el analisis por
intencion de tratar no lo confirma (4).

En otro estudio se investigo la eficacia de
DU durante 52 semanas en la prevencion de
recaidas del TAG, presentando los pacientes
tratados con DU un porcentaje de recaidas
inferior a los del grupo placebo (10).

SEGURIDAD

Entre los efectos adversos asociados a

DU figuran como muy frecuentes: nauseas
(25,2%), cefalea (15,3%), sequedad de boca
(13,8%), somnolencia (10,9%), fatiga (10,8%),
insomnio (10,4%), mareos (10,3%) y estrefii-
miento (10,3%) (1).

En una revision sobre la seguridad de DU,

en la que se analizan las notificaciones de
reacciones adversas recibidas, se incluyen
efectos adversos relacionados con hemorra-
gias (fundamentalmente digestivas), hipona-
tremia, retencion urinaria y trastornos de la
miccion (11). Esta informacion se incluye en
la ficha técnica de DU (1); asi como en las de
paroxetina (12) y venlafaxina (13).

OTRAS ALTERNATIVAS

En las recomendaciones para el tratamiento
del TAG se incluyen tratamientos farmacolgi-
cos y no farmacoldgicos; entre estos dltimas,
la terapia cognitivo-conductual (sola o asocia-
da a medicamentos) ha mostrado su eficacia
(3,14,15). Entre los medicamentos, se reco-
mienda utilizar benzodiazepinas (diazepam o
lorazepam) sin superar las 2-4 semanas de
tratamiento (15,16). Los antidepresivos cons-
tituyen la opcion farmacologica para el trata-
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