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compartidas, sean anticipadas o no, ayudaran a ese tipo de
psiquiatria, la cual ha de estar fundamentada en valores téc-
nicos y valores morales'®. Este enfoque permite un giro de
los fundamentos de la relacion asistencial, ya que pasamos
de examinar Unicamente la beneficencia y la no maleficen-
cia, incluso sin su consentimiento, a una perspectiva que
tiene como eje central la autonomia y la dignidad. Asi, se
incrementa la autonomia de los pacientes pero sin dejarles
solos ante la decisién. Pero ha de ser una tarea realizada
entre los profesionales y los pacientes.
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Tianeptina: ;por qué en Espaia
no ha sido catalogada como
estupefaciente?
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Tineptine: Why has not been classified as a
narcotic in Spain?

Sr. Director:

Tianeptina es un antidepresivo triciclico comercializado en
Francia desde 1988 que recientemente ha entrado en el mer-
cado espaiiol como medicamento genérico’. Es un farmaco
quimicamente similar a otro antidepresivo estimulante y
de tipo anfetaminico —amineptina-, que fue retirado de
Espana (1999) y de otros paises por sus propiedades adicti-
vas y efectos adversos —hepaticos y cutaneos-. Su similitud
estructural con amineptina y los casos de abuso y dependen-
cia comunicados han generado muchas dudas acerca de su
perfil de seguridad?>.

En 2012, la Agencia Nacional para la Seguridad de los
Medicamentos de Francia (ANSM), a instancia del Comité
de Narcdticos y Psicotropos, decidié revaluar la relacion
beneficio-riesgo de Stablon® (nombre comercial de tia-
neptina en Francia). El analisis de los casos detectados
permitié a dicho comité dictaminar que, efectivamente,
existia riesgo de abuso y dependencia asociado a su
utilizacion®. La evaluacion global de eficacia y seguri-
dad llevd a la agencia francesa a determinar que el
balance beneficio-riesgo de tianeptina era favorable, pero
modesto. En cuanto a los beneficios en salud, sus conclu-
siones fueron: «dados los datos disponibles, teniendo en

cuenta las alternativas terapéuticas existentes y los proble-
mas de farmacodependencia identificados, la especialidad
Stablon® no presenta ningun beneficio para la sanidad
pflbliCa»“.

Como consecuencia, en Francia tianeptina fue catalo-
gada como estupefaciente. Desde el 3 de septiembre de
2012° este antidepresivo esta sometido a las mismas res-
tricciones de prescripcion y dispensacion que cualquier
estupefaciente de la lista 1, con una duracion maxima de la
prescripcion de 28 dias. Con anterioridad, en Georgia habia
sido retirado de la comercializacion, y en Rusia, Ucrania y
Armenia, incluido en la lista de psicotropos. En varios paises
anglosajones tianeptina no esta autorizada.

En la actualidad, la seguridad de tianeptina conti-
nua siendo preocupante. La conocida revista Prescrire
reiteradamente ha denunciado que su balance beneficio-
riesgo es desfavorable®. En su dia, se hacia eco de la
conclusion extraida de la revaluacion llevada a cabo por la
ANSM y de como las autoridades francesas habian permitido
que este farmaco siguiera estando financiado’. Tianeptina
esta incluida en el listado de medicamentos a evitar que
cada afo elabora dicha revista®. De momento, el Comité de
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo no ha
realizado ninguna evaluacion de tianeptina, pero los datos
registrados en EudraVigilance (base de datos europea de
informes de presuntas reacciones adversas) confirman que
existe riesgo de abuso y dependencia asociado a su utiliza-
cion. Hasta octubre de 2015, de los 563 casos notificados,
125 incluian abusos y 27 dependencia’.

A pesar de estos antecedentes, en Espana, hasta la fecha,
no se han establecido restricciones en la prescripcion ni
en la dispensacion de tianeptina (Zinosal®). Por tratarse
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de un medicamento genérico, la normativa aplicable para
obtener su autorizacion es mucho mas simplificada y solo
exige estudios de bioequivalencia frente al medicamento
de referencia. Se desconoce si la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios ha evaluado la seguridad
de este medicamento y si ha tenido en consideracion las
medidas adoptadas en otros paises.

En situaciones similares, cuando las evidencias de efi-
cacia y seguridad de un nuevo farmaco son cuestionables,
sus promotores han usado informacion de poco rigor cienti-
fico para sustentar sus estrategias de venta. Entre ellas: i) la
apelacion a mecanismos de accion -descritos en animales de
laboratorio- que distinguirian a la sustancia promocionada
sobre sus competidores, pero que quiza son irrelevantes
para la indicacion buscada y que a veces, incluso, no la dis-
tinguen del placebo; ii) el empleo de términos ambiguos
de apariencia neurocientifica para justificar sus ventajas
-como «neuroplasticidad» o «regulacion de la transmision
glutamatérgica»- sin especificar ni cdmo ni sobre cuales
de los cientos de elementos que componen tales procesos
actla la sustancia en promocion ni qué relevancia tiene
tal accion, en caso de que exista, para el trastorno en
el ser humano, vy iii) la extrapolacion directa de los efec-
tos observados en animales de experimentacion sometidos
a estrés como efectos terapéuticos en sindromes humanos
complejos.

Corresponde al lector decidir si estas estrategias son
aplicables a la molécula en cuestion en funcion de la infor-
macion que se le proporcione y, por tanto, decidir sobre
la verosimilitud contenida en dicha informacion, proceso
logico que deberia preceder a cualquier modificacion de la
practica clinica.

En definitiva, tianeptina es un medicamento nuevo en
Espana, pero que desde hace anos plantea humerosas incer-
tidumbres. En comparacién con otros antidepresivos no
presenta ventajas ni de eficacia ni de conveniencia (3 admi-
nistraciones diarias) y ademas, tiene un coste superior al
de los ISRS considerados tratamiento de primera linea en
la depresion. Las incertidumbres fundadas sobre su seguri-
dad apoyan que aspectos tan cruciales como su financiacion
o clasificacion como estupefaciente deban ser de nuevo
cuestionados.

Los autores declaran que el presente articulo ha
sido escrito de acuerdo con las normas aceptadas
sobre transparencia en la publicacion de articulos
cientificos'”.
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