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Tendencia al suicidio en pacientes pediatricos

con depresion mayor tratados con antidepresivos

En los tltimos meses ha sur-
gido una polémica, en torno
al uso de antidepresivos en
pediatria, por la posibilidad
de que se asocien a un
aumento en la incidencia de
pensamientos o intentos de
suicidio.
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Efecto observado
Aumento en la notificacion de casos de
pensamientos o intentos de suicidio

Recomendacion

* Usar los farmacos antidepresivos
con precaucion, tanto en adultos
como en ninos

» Usar la minima dosis efectiva de
antidepresivos

« Vigilar alos pacientes de alto riesgo
de depresion, incluso cuando
parecen responder a la terapia

» No retirar el farmaco sin consultar
previamente al médico

» Tener en cuenta si el farmaco
requiere una retirada gradual
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I primer farmaco sobre el que se observo este efecto indeseable fue la
aroxetina. Asi, la agencia reguladora de productos sanitarios del R ei-

no Unido, apoyada por el laboratorio GSK, recomendé que no se utilizase
la paroxetina en poblacién menor de 18 afios, puesto que se producia un
aumento de los episodios de comportamiento suicida o de autolesion, que
se cifr6 en una incidencia 1,5-3,2 mayor que con placebo.
Debido a la reciente aparicion de multiples notificaciones de este efecto
adverso en distintos antidepresivos, la FDA ha decidido revisarlas en 8 far-
macos: citalopram, fluoxetina, fluvoxamina, mirtazapina, nefazodona,
paroxetina, sertralina y venlafaxina.
En primer lugar, la FDA pone de manifiesto que, de todos estos formacos,
hasta ahora s6lo la fluoxetina ha mostrado eficacia en el tratamiento de la
depresion mayor en pediatria y que es el Gnico que tiene aprobada esta
indicacion en Estados Unidos. En cuanto a la seguridad de estos pacientes
menores de 18 afos, con la informacion actualmente disponible, la FDA
no considera posible establecer una asociacién entre el uso de antidepresi-
vos y un aumento de la incidencia de ideaciones o intentos de suicidio,
pero tampoco permite descartarla.
La dificultad en valorar estas comunicaciones espontdneas radica en la
ausencia de un grupo control y en el hecho de que el efecto adverso des-
crito puede ocurrir en pacientes depresivos no tratados. En los 20 ensayos
controlados con placebo revisados de los 8 farmacos citados, con una
poblacién de 4.100 pacientes pedidtricos, no se ha observado ningtn
intento de suicidio.
Con todo lo anteriormente dicho, la FDA recomienda:

+ Usar los farmacos antidepresivos con precaucion, tanto en adultos como
en nifios.

» Usar la minima dosis posible para el correcto tratamiento de los pacien-
tes.

- Vigilar de cerca a los pacientes de alto riesgo de depresion, incluso cuan-
do parecen responder a la terapia.

« No retirar el firmaco sin consultar previamente al médico y tener en
cuenta que muchos de estos farmacos se deben retirar gradualmente. B
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Riesgo de episodios graves de asma

asociados al uso de salmeterol

El salmeterol es un agonista
beta-2 adrenérgico de larga
duracién aprobado en Espaiia
para su uso, por via inhalato-
ria, en el tratamiento a largo
plazo de la obstruccién de las
vias aéreas producida en el as-
ma y bronquitis crénica.
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Via de administracion
Inhalada

Efecto observado
Episodios graves de asma

Factores de riesgo
» Ausencia de uso de corticoides
* Raza afroamericana

Recomendacion

» No parar el tratamiento con
salmeterol bruscamente sin
consultar con un médico

No retirar ni disminuir la dosisde
corticoides al iniciar el
tratamiento con salmeterol

No comenzar el tratamiento con
salmeterol en pacientes con un
empeoramiento significativo o
agudo de su asma

No utilizar salmeterol para tratar
crisisagudas de asma

Utilizar, en caso de necesidad,
broncodilatadores de accion
rapida

Educar a los pacientes para
reconocer los signosde una
descompensacién del asma, para
acudir rapido al medico

VOL 23 NUM 2 FEBRERO 2004

La farmacocinética de salmeterol condiciona su uso a largo plazo, no
aconsejandose en ataques agudos ya que, para estos ataques, estdn indi-
cados otros formacos de accién mds rdpida.

La recepcion por parte de la FDA de Estados Unidos de varias notificacio-
nes de muertes por asma asociadas a salmeterol (Serevent) hizo que esta enti-
dad solicitase al laboratorio GSK la realizacién de un estudio poscomerciali-
zacion, para que evaluara la seguridad de salmeterol frente a placebo.

Asi, se llevo a cabo el estudio Smart, en el que la variable principal analiza-
da fue una combinacion de muertes de causa respiratoria, o acontecimien-
tos respiratorios, que amenazaran la vida del paciente, como entubacion o
ventilacién mecdnica.

El ensayo se detuvo con s6lo la mitad de los pacientes estudiados, por los
resultados intermedios que se obtuvieron y la dificultad para enrolar
pacientes. Estos resultados mostraron una tendencia no significativa a un
incremento de los episodios graves de asma y de la mortalidad por asma,
entre los pacientes tratados con salmeterol.

Un andlisis més detenido de los datos puso de manifiesto un aumento sig-
nificativo de los episodios primarios, entre la poblacion afroamericana, asf
como un aumento de la mortalidad, en el subgrupo de pacientes no trata-
dos con corticoides inhalados.

Este ultimo supuesto cobra especial importancia en Espafia, donde, com-
parado con otros paises europeos, el consumo de corticoides inhalados es
de los menores y el de estimulantes beta-2 es de los mds elevados.

El hecho de que, durante los afios ochenta, también se relacionara el con-
sumo de fenoterol con un aumento de muertes y asma hace pensar que
este efecto indeseable se trate de un efecto de grupo, por lo que se plantea
la posibilidad de que también se presenta en el formoterol.

A partir de todos estos datos, el laboratorio comercializador de Serevent,
GSK, recomienda tener en cuenta las siguientes consideraciones:

+ No interrumpir el tratamiento con salmeterol bruscamente sin consulta
con un médico, ya que puede dar lugar a una pérdida de control sobre el
asma, que puede comprometer la vida.

- El tratamiento con corticoides no se debe parar ni disminuir cuando un
paciente comience tratamiento con salmeterol.

« No se debe comenzar tratamiento con salmeterol en pacientes con un
empeoramiento significativo o agudo de su asma.

« Salmeterol no se debe utilizar para el tratamiento de las crisis agudas del asma.

« Los pacientes en tratamiento con salmeterol pueden requerir el uso de
broncodilatadores de accidn réapida.

« El aumento en la necesidad de uso de broncodilatadores de accion rapida
es un sintoma de empeoramiento del asma.

« Los pacientes deben ser educados para reconocer los signos de una
pérdida de control sobre los sintomas del asma y deben acudir rdpido al
médico en estas circunstancias. B
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