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Dictamen

Escitalopram (nova indicacio)

Nom comercial: Laboratori:

Cipralex®, Esertia® Lundbeck, Almirall

Composicio: Farmacs comparadors:

Escitalopram 10, 15i 20 mg Benzodiazepines, ISRS (paroxetina)

Procediment i data d’autoritzacio: Data d’avaluacio:

Reconeixement mutu, Febrer 2006 Gener 2008

Qualificacio del CANM:* La novetat no aporta avantatges enfront daltres

No suposa un aveng terapéutic medicaments ja disponibles en la indicacid per a la qual
ha estat autoritzada.

* Possibles qualificacions: important millora terapéutica; modesta millora terapéutica; aporta en
situacions concretes; no suposa un aveng terapéutic; no valorable: informacié insuficient

Després de realitzar l'avaluaci6 comparativa de I'ESCITALOPRAM en el trastorn d’ansietat
generalitzada respecte dels farmacs comparadors segons I'analisi de I'evidéncia cientifica publicada fins a
aquest moment, el Comité recomana:

Continuar utilitzant el tractament habitual, ja que I’evidéncia comparativa disponible de
I'escitalopram és insuficient

Justificacio:

L’eficacia de I'escitalopram en el trastorn d’ansietat generalitzada (TAG) ha estat comparada enfront
de paroxetina en dos assaigs clinics, els resultats dels quals no permeten dir que l'eficacia de
I'escitalopram sigui superior. No hi ha estudis comparatius amb benzodiazepines. La seguretat de
I'escitalopram és similar a la de paroxetina. No hi ha diferéncies quant a la pauta d’administracié. El
cost de I'escitalopram és similar.

Lloc en la terapéutica:

El tractament TAG té diverses opcions terapéutiques. Alguns tractaments no farmacologics, com la
terapia cognitivoconductual, han mostrat eficacia. Dins les opcions farmacologiques, les
benzodiazepines i els inhibidors selectius de la recaptacié de serotonina (ISRS) soén els que tenen
més dades d’eficacia. Si es requereix un tractament immediat, les benzodiazepines poden ser una
opciod i, si persisteixen els simptomes, es pot iniciar un ISRS. Els ISRS poden ser també una primera
opcio terapéutica. Es recomana fer un tractament prolongat amb ISRS per tal d’evitar les recaigudes.

El CANM resta obert a posteriors revisions si sorgeix nova evidéncia que ho faci necessari.

Teniu a la vostra disposicié un informe més extens d’avaluacié de TESCITALOPRAM, del qual s’ha extret
aquest dictamen. El podeu demanar al coordinador de farmacia del vostre Servei d'Atencié Primaria o
consultar la web de I'ICS: http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm


http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm
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Nova indicacié aprovada:
Trastorn d’ansietat generalitzada (TAG).

Mecanisme d’accio:

Escitalopram (ESC) és un inhibidor selectiu de la recaptacié de serotonina (ISRS). Es I'enantiomer terapéuticament
actiu de RS-citalopram.

Posologia i forma d’administracio:
Dosi inicial de 10 mg/dia que, segons la resposta del pacient, es pot augmentar fins a un maxim de 20 mg/dia.

Dades d’eficacia:

Els resultats dels dos estudis publicats sén discordants: en un estudi, I'escitalopram no es va mostrar superior
a paroxetina en el TAG i, en l'altre, una de les dosis d’escitalopram (10 mg) si va ser superior a paroxetina (20
mg), pero cal tenir en compte que en aquest ultim estudi el farmac de control (paroxetina) no va poder mostrar
diferéncies enfront de placebo, per la qual cosa la validesa d’aquest estudi és limitada.

Dades de seguretat:

* Reaccions adverses:

El percentatge i el perfil de reaccions adverses en els estudis recentment publicats sén similars per a ESC i el
farmac comparador. El més frequent (> 10 %) van ser les nausees; entre un 5 — 10 %: trastorn de I'ejaculacio,
insomni, somnolencia, mareig, diarrea, augment de la sudoracio, fatiga, sequedat de boca, rinitis, cefalea, mal
d’esquena i simptomatologia gripal. Amb menys frequéncia (< 5 %): disminucié de la gana, disminucié de la
libido, anorgasmia, restrenyiment, impoténcia i sinusitis.

 Contraindicacions
Hipersensibilitat a ESC o algun dels excipients. Tractament concomitant amb inhibidors no selectius, inhibidors
irreversibles de la monoaminaoxidasa (IMAO).

* Precaucions:

Insuficiencia renal: no és necessari ajustar-ne la dosi en la insuficiéncia renal lleu o moderada. S’aconsella
precaucio si la funcié renal esta severament disminuida (Cl, menor a 30 mi/min).

Insuficiéncia hepatica: en insuficieéncia hepatica lleu o0 moderada, es recomana una dosi inicial de 5 mg diaris
durant les dues primeres setmanes de tractament. Segons resposta individual, s’augmentara la dosi fins a 10
mg (dosi maxima recomanada).

* Interaccions amb aliments i medicaments:

Hi ha risc d’aparicié de sindrome serotoninérgica si s’associa amb selegilina, moclobemida, sumatriptan o
altres triptans, tramadol, citalopram o altres ISRS, antidepressius triciclics, neuroléptics, mefloquina i bupropid.
No es recomana I's concomitant amb alcohol, anticoagulants orals, cimetidina, liti i triptofan. Alguns inhibidors
del metabolisme hepatic (CYP2C19) poden augmentar les concentracions plasmatiques d’ESC (p.ex.
omeprazole, esomeprazole, fluvoxamina, lansoprazole, ticlopidina). Pot ser necessari ajustar la dosi d’alguns
medicaments amb marge terapéutic estret i que pateixen metabolisme hepatic (CYP2D6: flecainida,
propafenona i metoprolol) o en medicaments que actuin sobre el SNC: antidepressius (desipramina,
clomipramina i nortriptilina) o antipsicotics (risperidona, tioridacina i haloperidol).

L’administracié concomitant d’ISRS i preparats d’herbes que continguin hipericum (herba de Sant Joan) poden
augmentar la incideéncia de reaccions adverses.

« Utilitzacié en grups especials :
Embaras: no s’hauria d’'administrar ESC a dones embarassades, tret que sigui estrictament necessari.
Lactancia: no es recomana la lactancia durant el tractament amb ESC.
Nens i adolescents (< 18 anys): no es recomana la seva administracio.
Ancians (> 65 anys): es pot considerar I'inici del tractament a la meitat de la dosi recomanada.
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Especialitats Laboratori // preu
Cipralex 10mg, 28 comprimits Lundbeck // 23,93 €
Cipralex 15mg, 28 comprimits Lundbeck // 35,89 €
Cipralex 20mg, 28 comprimits Lundbeck // 47,85 €
Cipralex 20mg/ml, 15ml gotes Lundbeck // 26,16 €
Esertia 10mg, 28 comprimits Almirall // 23,93 €
Esertia 15mg, 28 comprimits Almirall // 35,89 €
Esertia 20mg, 28comprimits Almirall // 47,85 €
Esertia 20mg/ml, 15ml gotes Almirall // 26,16 €

Cost (€) / tractament dia

Escitalopram
(10mg-20mg)

Paroxetina 1,80

(20mg-50mg)

Alprazolam
(0,5mg-4mg)

Diazepam
(5mg-20mg)

2,0

[l Preudeladosihabitual [l Preude ladosi maxima

Per a la realitzacio d’aquesta avaluacio s’ha seguit el procediment normalitzat de treball del Comité
Mixt d’Avaluacié de Nous Medicaments (CmENM) d’Andalusia, Pais Basc, Institut Catala de la Salut,
Aragoé i Navarra.
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