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PUNTOS CLAVE

- La tianeptina es un nuevo antidepresivo triciclico autorizado, mediante procedimiento nacional, para el
tratamiento de la depresion mayor en adultos, que se administra 3 veces al dia.

- El tratamiento farmacolégico de eleccion en la depresion moderada o grave lo constituyen los
antidepresivos inhibidores de la recaptacion de serotonina (ISRS), solos o combinados con
intervenciones psicolégicas.

- En los ensayos clinicos comparativos, tianeptina mostré una eficacia similar a otros antidepresivos NO SUPONE
triciclicos, ISRS y de otros grupos. Su seguridad se asocia a reacciones adversas moderadas y poco UN AVANCE
frecuentes, aunque por su riesgo potencial de abuso y dependencia en Francia se incluye en la lista de TERAPEUT|CO

psicotropos y estupefacientes con la vigilancia y restricciones correspondientes.

- La ausencia de ventajas de eficacia frente a los antidepresivos ISRS recomendados, su seguridad a
largo plazo desconocida y su potencial adictivo llevan a considerar que tianeptina no supone un
avance terapéutico en el tratamiento de la depresion mayor.

Tianeptina,
La tianeptina es un nuevo antidepresivo triciclico (ATC) autorizado para el tratamiento de la depresion u.n ,arf tldep{' esivo
mayor en adultos a dosis usuales de 12,5 mg/3 veces al dia (que debe reducirse a 2 veces/dia en triciclico mas caro
mayores de 70 afios y pacientes con insuficiencia renal) (1). y con r,'esgo

Aunque es un ATC, también aumenta la recaptaciéon de serotonina en las neuronas de la corteza y el .
hipocampo, presentando efectos somaticos y ansioliticos asociados a la depresion, pero sin afectar al pOtenc'aI de al?uso
estado de alerta ni al sistema colinérgico (1). y dependencia .
La tianeptina es nuevo en Espafia donde se ha autorizado por procedimiento nacional, pero esta

disponible en Francia desde 1989 (2) y no esta autorizado en gran parte del area anglosajona.

La depresion es una afectacion global (psiquica y fisica) de predominio afectivo cuyo tratamiento abarca intervenciones psicoterapéuticas y
farmacologicas (3,4). En la depresion moderada o grave, los farmacos de primera eleccion son los antidepresivos inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS), siendo considerados sertralina, citalopram y fluoxetina la primera opcién mas apropiada en la mayoria de
los pacientes. Cuando la respuesta es nula o insuficiente, después de haber comprobado la adherencia al tratamiento o pauta posolégica y la
dosificacion, se debe considerar cambiar a un ISRS diferente o a un antidepresivo de otro grupo farmacolégico, debiendo derivar a la Unidad
de Salud Mental los casos que precisen tratamiento combinado (3,5,6,7). Ver algoritmo
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Importante Modesta Aporta en No supone No valorable:
mejora mejora situaciones un avance informacioén
terapéutica terapéutica concretas terapéutico insuficiente

Las Fichas de Evaluacién de Medicamentos, editadas por el CADIME, informan sobre nuevos principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el &mbito de la Atencién Primaria de Salud. La clasificacién de cada
medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de
Andalucia, Aragén, Castilla y Leén, Catalufia, Navarra y Pais Vasco. Para mas informacion http://www.cadime.es/es/procedimiento
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TIANEPTINA FRENTE A SUS COMPARADORES EN DEPRESION

Comparadores de referencia . ISRS. . . . TR.I(.:IC_ITIQOS . OTRQS ANTII?EPRE§!VOS
(fluoxetina; paroxetina; sertralina) (amitriptilina; imipramina) (mianserina; maprotilina)
- - - Similar a mianserina /
Eficacia Similar Similar ; 4
Inferior a maprotilina
Seguridad (*) Similar Sin datos Sin datos
Pauta Similar
Coste Tianeptina tiene un coste superior

(*): En Francia, tianeptina esta incluida en la lista de estupefacientes y psicétropos por su riesgo potencial de abuso y dependencia.

Los ensayos clinicos de tianeptina tienen mas de una década, incluyendo: 8
estudios comparativos frente a ISRS (fluoxetina, paroxetina y sertralina); 6 frente
a ATC (imipramina y amitriptilina); y 3 frente a otros antidepresivos (mianserina y
maprotilina). El desarrollo clinico de tianeptina ha sido evaluado en detalle por la
agencia francesa HAS (2).

Los ensayos comparativos de tianeptina frente a ISRS, que son los menos
antiguos, no demostraron diferencias de eficacia en cuanto a reduccion de
sintomas depresivos, segln las escalas de Hamilton o Montgomery-Asberg
(MADRS); siendo los periodos de seguimiento de 6 semanas a 3 meses (2). Un
metanalisis, que incluyo 5 de los 8 estudios arriba mencionados, tampoco mostr6
diferencias de eficacia, segun la escala MADRS, en porcentaje de respondedores
ni en la impresion clinica global (CGl), tras 6 semanas de tratamiento (8).

Los ensayos de tianeptina frente a otros ATC, de disefio similar a los anteriores y
una duraciéon maxima de 8 semanas, no mostraron diferencias de eficacia; salvo
en un estudio en el que tianeptina fue inferior a amitriptilina (2).

Las reacciones adversas notificadas por tianeptina desde su comercializacion son
poco frecuentes y moderadas, incluso en ancianos (2). Existen evidencias de
menor probabilidad de trastornos sexuales de tianeptina respecto a los ISRS, si
bien habria que verificarlo mediante estudios adicionales (8). En 2012 se modifico
la ficha técnica, a instancias del sistema de farmacovigilancia de Francia (2), para
incluir las siguientes reacciones adversas de frecuencia no conocida:
hiponatremia, confusién y alucinaciones, sintomas extrapiramidales, acné y
dermatitis ampollosa (en casos excepcionales), aumento de las enzimas
hepaticas y hepatitis (excepcionalmente grave) (1).

La creciente notificacién de casos de abuso y dependencia de tianeptina en
Francia provocd que en 2012 se revaluara la relacién beneficio/riesgo
dictamindndose que, aunque ésta permanecia positiva, se restringian las
condiciones de prescripcion y dispensacion al incluirla con los estupefacientes y
psicotropos (Lista I) (2,9).

Medicamento (DDD)

Fluoxetina (20 mg) 0,09 Coste tratam iento/dia (€)
1 Junio 2015
Anmitriptiina (75 mg) 0,10
Citalopram (20 mg) 0,18
Sertralina (50 mg) 0,19
Imipramina (100 mg) 0,20
Paroxetina (20 mg) 0,22

Taneptina (37,5 mg) | E— 075

Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud

La tianeptina es un ATC que ha mostrado una eficacia similar a los ISRS y a
otros triciclicos para el tratamiento de la depresion mayor. Sus efectos adversos
son generalmente poco frecuentes y moderados, aunque su potencial de
dependencia y adiccion ha provocado en Francia su inclusion en la lista de
estupefacientes con las correspondientes restricciones de prescripcion y
dispensacion.

Tianeptina no ha mostrado ventajas frente a los ISRS recomendados (fluoxetina,
sertralina) ni frente a otros ATC, que disponen de mayor experiencia de uso y
tienen menor coste. Por todo lo anterior, tianeptina no supone un avance
terapéutico en el tratamiento de la depresion mayor.
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