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NOMENCLATURA BASADA EN LA NEUROCIENCIA

Un comentario _en el blog Neuroeskeptic alude a un articulo publicado en European
Neuropsychopharmacology el pasado diciembre en el que un grupo de expertos (entre los que
se encuentra gente como Stephen Stahl) abogan por cambiar completamente el sistema actual
de nombres para las medicaciones psiquiatricas. A este nuevo sistema propuesto le llaman
“Neuroscience-Based Nomenclature” (NBN), y dicen que llevan trabajando en ello desde 2008.

Tal y como apunta el comentario del blog, casi todas las categorias de psicofarmacos tiene en
comun ser “antialgo”; antipsicéticos, antidepresivos, antiansiedad, antiinsomnio...Sin embargo
casi ningun farmaco psiquiatrico se utiliza en realidad para tratar una sola cosa especifica y su
uso clinico, con autorizacidn o sin ella (“off label”), se extiende a otras patologias o sintomas,
relacionados (o no) con la indicacién principal. Desde este punto de vista hablar como si los
antidepresivos o los antipsicéticos fueran farmacos especificos, finamente dirigidos a tratar la
psicosis o la depresion, no deja de ser un tanto pretencioso y alejado de la realidad.

Asi que estos sefiores, representantes de 5 organizaciones internacionales relacionadas con la
neuropsicofarmacologia, han decidido proponer una nomenclatura menos sugerente (a mi
juicio), y basada en su accidn principal sobre receptores y esas cosas.


http://blogs.discovermagazine.com/neuroskeptic/2016/05/02/neuroscience-based-nomenclature/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26527055
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26527055
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Old Terminology Neuroscience-Based Nomenclature
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Asi que ahora en lugar de decirle a nuestro
paciente que le vamos a recetar un antipsicotico
(algo que entiende bien alguien que tiene una
psicosis, le parezca bien o no que se lo recetes),
le diremos que le vamos a recetar un agonista
parcial de receptores D2 y 5-HT1A. Y nos
quedamos tan anchos. Como apunta el
comentario, no veo muy bien dénde estd la
innovacién en este esfuerzo titdnico para llamar
a las cosas por su nombre. De hecho, que
muchos antipsicoticos son antagonistas D2 no
parece ningun descubrimiento nuevo. Y hasta
los propios pacientes hablan ya de ISRS. Y de
IECAs en el caso de mis colegas hipertensos. Y si
te descuidas, los gastropatas de inhibidores de
la bomba de protones. Hasta se ha disefiado una
app para ayudar a los clinicos a usar este nuevo
sistema que tanta luz arroja.

El caso es que tal y como apunta el comentario,
esto también parece una puerta abierta para
facilitar el uso “off label”. Dar antipsicoticos a
gente que no tiene una psicosis puede resultar
algo cogido por los pelos, pero darle un
antagonista D2 y HT2 ya parece otra cosa mucho
mas razonable. Y bueno, solo por curiosidad, el
comentario recoge la declaracién de conflicto de
intereses de los autores, que ocupa casi como el
propio articulo. Sin prejuicios, eh? Sélo a titulo
informativo...De hecho el propio Stahl,
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relacionado con “apoyos” de 21 empresas farmacéuticas distintas, parece un hombre amplio

de miras...

LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIDEPRESIVO REDUCE LA MORTALIDAD...Y AL

PLACEBO TAMBIEN

Articulo publicado en el Journal of Clinical Psychiatry y disponible a texto completo. El estudio,

realizado en Israel, evalla una cohorte de mds de 250.000 pacientes mayores de 40 afios, y
qgue en algin momento han recibido un tratamiento antidepresivo. Tras un seguimiento a 4
afios, en el que la variable estudiada fue la mortalidad por cualquier causa, lo que concluyen es
que los pacientes que mantienen el tratamiento prescrito se mueren significativamente menos
en el periodo de seguimiento. El articulo pormenoriza la metodologia y los resultados, y desde
luego tiene la fortaleza de una muestra de poblacién enorme. Sin embargo, como reconoce en
la discusidn, no dispone de datos sobre la causa de muerte, ni siquiera de las que se producen

por suicidio, algo que a mi juicio resta bastante interés al

b4 m Antidepressant drugs are . L .

£ ) estudio, o al menos limita mucho las conclusiones sacar.

=] commonly prescribed for

o several indications;

S however, data on long- “Furthermore, we did not have data on cause of death,
£ term association between which precluded us from studying their distribution among

adherence and all-cause

U

mortality are lacking.
m Study results show that
adherence to

the cohort. For example, it would have been interesting to
examine suicide outcomes;”

antidepressants is
positively associated with
survival during a 4-year
follow-up.

m Therefore, clinicians should
actively promote greater
adherence among their
antidepressant-prescribed

La discusidn aventura posibles mecanismos por los que el
tratamiento antidepresivo tomado como dios manda
reduce la mortalidad, pero la verdad es que a falta de datos
ciertos resultan muy especulativos. Quizas es que la gente
mas cumplidora y obediente (en este caso con lo que le
manda el psiquiatra) también lo sea con los otros médicos y
sus indicaciones, siga mejor la dieta, controle mejor su

patients.

diabetes y su tensién, o
simplemente las personas mas obedientes vivan mas por
alguna razoén..En este contexto lo de decirles a los
pacientes que se tomen las pastillas porque van a vivir
mas tiempo me parece un tanto excesivo.

Y es que este es el mismo argumento que explica por qué
no siempre se puede establecer una relacion causa efecto
con demasiada precipitacion, y mucho menos con
afirmaciones de tanta repercusién. Y aun menos
recomendar nada en base a dichas conclusiones. Como
ejemplo, este estudio publicado en 2011, en el que
utilizando datos procedentes de un gran ensayo clinico
con beta bloqueantes, mostraban que los pacientes con
adherencia al placebo tenian menor mortalidad. Lo
curioso es que los autores descartan alegremente posibles
factores de “confusién” y de sesgo concluyendo que el
€aso es un misterio...

If only she'd taken
her placebos...


http://www.psychiatrist.com/JCP/article/Pages/2016/aheadofprint/14m09531.aspx
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1551714412000213
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CONTROL DE IMPULSOS Y ARIPIPRAZOL

W
N

LR

La FDA alerta sobre la asociacién
entre el uso de aripiprazol y la
aparicion de conductas relacionadas
con el control de impulsos como
juego, atracones, compras

FDAWARNS compulsivas y sexo (?). El juego
m ABILIFY CAN CAUSE patoldgico ya aparece como posible

IMPULSIVE GAMBLING efecto secundario en los prospectos

del aripiprazol, pero la FDA cree que
no es suficiente ni proporcional al
alcance de la gravedad de las
conductas, que aunque de rara
presentacion, pueden producirse. Este
efecto secundario probablemente deriva de los efectos agonistas dopaminérgicos del
aripiprazol, y es similar al descrito con otros farmacos dopaminérgicos como el pramipexole o
el ropirinol.

LA REPUTACION DE LAS EMPRESAS FARMACEUTICAS

Es una noticia que recoge Redaccion Médica. El caso es que hay una cosa que se llama
Reputation Institute (no es cofia), que establece el ranking Pharma RepTrak, que mide la
percepcién de la gente de las 14 multinacionales del sector mas relevantes entre los
consumidores de 15 paises. Segun este ranking, la compafiia mejor valorada es Bayer, y la peor
Pfizer. No tengo ni idea de cémo la gente en general se forma una opinidon de una compafiia
farmacéutica multinacional, cuando ademas la mayoria de la gente toma genéricos, a no ser
por el impacto de algin que otro escandalo que llega a asomar a la prensa. Es también
sorprendente el que a pesar de su sistematico sefialamiento como compaifiias corruptas,
Unicamente interesadas en sus beneficios, la percepcién de los consumidores no solo no es
mala, sino que ha mejorado en los ultimos afios.

PESTANAS Y ESCITALOPRAM

Figure 1. Right Eye With Upper Eyelash Alopecia

Un efecto secundario relativamente bien conocido,
aunque también muy poco comun de los ISRS en
general, y del escitalopram en particular, es la alopecia.
Parece ademas que es un efecto secundario que se
presenta con mas frecuencia en mujeres. Este caso
clinico relata un caso de alopecia de pestafias asociado
al uso de escitalopram, que remitié de forma completa
tras cambiar el tratamiento a sertralina. No parece que
sea algo ni muy relevante ni muy frecuente, pero estd
bien saberlo.

CLICK FIGURE TO ENLARGE



http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm498662.htm
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm498662.htm
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm498662.htm
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm498662.htm
http://www.redaccionmedica.com/secciones/industria/bayer-la-farmaceutica-con-mejor-reputacion-del-mundo-pfizer-la-peor-8205
http://www.psychiatrist.com/PCC/article/Pages/2016/v18n03/15l01887.aspx
http://www.psychiatrist.com/PCC/article/Pages/2016/v18n03/15l01887.aspx
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¢ES SEGURA LA VARENICLINA?

La vareniclina, mas conocida por Chantix, tiene un largo historial desde su comercializacién alla
por 2006 como potencial farmaco peligroso, asociado espeualmente a complicaciones

psiquidtricas, suicidio, episodios psicéticos, etc. Lancet
publica un amplio ensayo en pacientes con y sin trastornos
psiquidtricos asociados que concluye que los productos
utilizados para dejar de fumar no acarrean complicaciones
neuropsiquidtricas y que la vareniclina es mas efectiva que
el bupropion o los parches de nicotina y que estos dos
ultimos lo son frente al placebo. Comentario al respecto
de Douglas en Psych Congress Network. Por otro lado
siguen apareciendo noticias que generan alarma, como
ésta, que atribuye a su uso mas de 500 suicidios en EEUU
en los ultimos 5 afios. Aunque Lancet parece toda una
garantia, tampoco se puede dejar de lado que el estudio

ha sido financiado por
laboratorios que
vareniclina (Chanpix) y el bupropion (Zyntabac).

Pfizer
comercializan

y GlaxoSmithKline,
respectivamente la

ANTIINFLAMATORIOS EN EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA

La pregunta que se plantean en Current Psychiatry, Koola y colaboradores es si los farmacos
antiinflamatorios son capaces de mejorar los sintomas de la esquizofrenia y de reducir la

Cyrrent

ISYCHIATRY

Can anti-inflammatory medications
improve symptoms and reduce mortality
in schizophrenia?

Research shows that these
medications have potential to
act as one stone 1o kill two blrds
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mortalidad en estos pacientes. Los autores revisan los
datos que sugieren la participacion de mecanismos
inflamatorios en la enfermedad y la base consiguiente
para el empleo de estos medicamentos con el fin de
mejorar los sintomas y reducir la mortalidad, incluyendo
el uso de antiinflamatorios no esteroideos, de estatinas
y de Omega-3-

e Hay evidencia creciente de que |las
anormalidades en las citoquinas estan presentes en
pacientes con esquizofrenia.

e La reduccién en la compliance arterial es un
marcador precoz de enfermedad cardiovascular y un
solido predictor de mortalidad, y se asocia a
anormalidades en las citoquinas.

e Las personas que padecen esquizofrenia tiene
una mayor mortalidad por patologia cardiovascular.


http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(16)30272-0/abstract
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(16)30272-0/abstract
http://www.psychcongress.com/article/smoking-cessation-drugs-dont-boost-psychiatric-disorders-27322
http://america.aljazeera.com/watch/shows/america-tonight/america-tonight-blog/2013/11/21/fda-anti-smokingdrugchantixlinkedtomorethan500suicides.html
http://america.aljazeera.com/watch/shows/america-tonight/america-tonight-blog/2013/11/21/fda-anti-smokingdrugchantixlinkedtomorethan500suicides.html
http://www.currentpsychiatry.com/specialty-focus/schizophrenia-other-psychotic-disorders/article/can-anti-inflammatory-medications-improve-symptoms-and-reduce-mortality-in-schizophrenia/e18cc8b5ca11aa13e0d6e37c385901de.html
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Y OTRA VEZ LA KETAMINA

También en Current Psychiatry Nichols y Bishop revisan los datos disponibles hasta el
momento, para valorar si en la actualidad existe suficiente experiencia como para recomendar
su uso en la depresidn refractaria al tratamiento.

Current Issue

SAVVY PSYCHOPHARMACOLOGY
Is the evidence compelling for using ketamine to treat resistant depression?

Mas o menos lo que sabemos es:

Practice Points

onset and peaks within 24 hours.

lived, however, lasting 1 or 2 weeks in
most patients after a single dose.

« Repeated infusion of ketamine has
been studied for 2 weeks’ duration, but
questions remain regarding the safety
and efficacy of repeated treatments and
longer duration of therapy.

« Protocols for ketamine infusion for
treatment-resistant depression should
include proper monitoring, including

« Ketamine’s antidepressant action has a rapid

« The drug’s effects are transient and short-

e La accidon antidepresiva de la ketamina es rdpida,
sucede en 24 horas.

e Sus efectos sin embargo son transitorios, y en la
mayor parte de los pacientes duran entre 1y 2 semanas.

e La seguridad y la eficacia de administraciones
repetidas en tratamientos de duracién prolongada no son
conocidas.

e Son necesarios protocolos que garanticen la
adecuada monitorizacion, implicacion de los servicios de
anestesia y adecuado control de la tension arterial y otras
constantes vitales.

adequate involvement of anesthesia
services and monitoring of blood pressure
and other vital signs.

Y ademas parece que ahora hay indicios de que el responsable de los efectos antidepresivos de
la_ ketamina no es la ketamina en si, sino uno de sus metabolitos, hydroxynorketamina, que
ademas acrece de efectos psicoactivos y anestésicos.

ANTIPSICOTICOS Y AMOTIVACION

Fervaha y colaboradores, en Neuropsychopharmacology, informan de un estudio en el que el
uso de antipsicdticos no se tradujo en una reduccion de la motivacién, por lo que cuestionan la
clasica asociacién de estos farmacos con este fendmeno. El estudio, disefiado para ver en qué

Neuropsychopharmacology (2015) 40, 1539 (548
© 2015 American College of Neuropsychopharmacology. Al rights reserved 0893-133X/15 @

‘www.neurppsychopharmacology.org

Antipsychotics and Amotivation

medida los fdrmacos antipsicéticos provocan sintomas negativos secundarios, que a su vez
exacerban los primarios, incluye a 520 personas con esquizofrenia y en tratamiento con
monoterapia antipsicética. Su conclusion es que no puede establecerse una correlacidn entre


http://www.currentpsychiatry.com/specialty-focus/depressive-disorders/article/is-the-evidence-compelling-for-using-ketamine-to-treat-resistant-depression/0655b858f254dbcc011dd5451e85dcdf.html
https://www.sciencedaily.com/releases/2016/05/160504141131.htm
https://www.sciencedaily.com/releases/2016/05/160504141131.htm
http://www.nature.com/npp/journal/v40/n6/pdf/npp20153a.pdf
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la dosis de medicacion o el grado de sedacién y la falta de motivacién, y que el tratamiento
crénico con antipsicdticos no necesariamente tiene influencia, ni para bien ni para mal, sobre
la motivacién en pacientes con esquizofrenia.

PIMAVANSERINA PARA LOS SINTOMAS PSICOTICOS DEL PARKINSON

A finales del pasado mes de abril, la FDA dio a conocer la aprobacién de este farmaco, potente
agonista de los receptores 5-HT,., y sin accidén dopaminérgica, lo que permite su uso en los
sintomas psicoticos (alucinaciones e ideas delirantes) del Parkinson. En 2013, Lancet ya publicé
los resultados del ensayo del farmaco desarrollado por ACADIA en Fase lll frente a placebo,
donde parecia mostrarse un farmaco eficaz y seguro,

{ﬁ U.6. Departmant ef Health and Human Bervicas
o

% U.S. Food and Drug Administration
r A Protecting and Promoting Your Health

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal {

News & Events

Home > Mews & Events » MNewsroom » Press Announcements
FDA News Release

FDA approves first drug to treat hallucinations
and delusions associated with Parkinson’s
disease

OLANZAPINA, ZONISAMIDA Y DRESS

También la FDA ha alertado sobre la posibilidad de que la olanzapina pueda dar lugar a DRESS,
en sus siglas en inglés: Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms o Reaccion a
Drogas con Eosinofilia. Y lo_mismo ha hecho con la zonisamida, un antiepiléptico de uso
ocasional en psiquiatria.

DRESS es una respuesta severa de hipersensibilidad idiosincrasica manifestada por rash
cutaneo de tipo papulo-pustular o eritematoso que a veces puede evolucionar a dermatitis
exfoliativa, con fiebre, linfadenopatia, y compromiso visceral, pudiendo ocasionar hepatitis,
neumonitis, miocarditis, pericarditis, y nefritis. Las alteraciones hematoldgicas son también
caracteristicas con eosinofilia en 90% de los casos, y mononucleosis en 40% de los casos. La
incidencia es variable pero es cercana a 1/5000 exposiciones a drogas que se mencionan en su
etiologia.


http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm498442.htm
http://www.acadia-pharm.com/wp-content/uploads/2015/01/The-Lancet-Pimavanserin-Phase-III-020-Study.pdf
http://www.acadia-pharm.com/wp-content/uploads/2015/01/The-Lancet-Pimavanserin-Phase-III-020-Study.pdf
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm500123.htm?source=govdelivery&utm_medium=email&utm_source=govdelivery
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm212116.htm
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm498442.htm
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Por definicion, las drogas son los agentes causales. Anticonvulsivantes, sulfonamidas, dapsona,
allopurinol, minociclina y sales de oro son las drogas mas frecuentemente implicadas en el
desarrollo de este sindrome, a las que ahora se afaden la olanzapina y la zonisamida. Los
acetiladores lentos son los pacientes que presentan el mayor factor de riesgo de evolucionar a
DRESS cuando se los expone a alguna de las drogas mencionadas.
DRESS tiene una mortalidad cercana al 10%. El rash y la hepatitis pueden persistir semanas a
meses.

ANALITICA DRESS

* Leucocitosis(>10x10 9/1), con linfocitosatipicos o eosinofilia( se
retrasai-2 semanas)

* DisminuciéndeIg (G, M, A)

* Bx cutdnea: infiltradolinfocitico perivascularen epidermis
superficial, con extravasacion ligerade eosinofilosy eritrocitos

¢ HHV-6 reactivacion(2-4s trasinicio (] IgG, PCR).EB,HHV-7,CMV.
Algunosautores lo consideran un criterio diagnosticoy marcador
evolutivo.

PSILOBICINA PARA LA DEPRESION

Pues nada, que parece que ahora todo lo que
pone es bueno para la depresion. La psilobicina
es un viejo conocido alucinégeno, un alcaloide
presente en unos hongos mejicanos y utilizada
tradicionalmente con fines mas o menos
entedgenos, rituales espirituales, chamanicos,
etc., asi como recreativos. Albert Hoffman, quien
ya habia sintetizado el LSD en 1938 fue también
quien aislé vy
describid el proceso para su sintesis. En los afios 60, y en medio
del entusiasmo con la cultura psicodélica, la psilobicina llegé a la
Universidad de Harvard de la mano de Thymothy Leary vy
Richard Alpert donde se utilizé en muy diversas experiencias
mas o menos terapéuticas, aunque fue un poco eclipsada por el
LSD, mas potente y de efectos de mayor duracién. Sandoz
comercializdé y vendid psilocibina pura bajo el nombre de
Indocibina. Ahora son Carhart-Harris y colaboradores los que
publican en Lancet Psychiatry los resultados de un estudio
abierto en el que esta sustancia, agonista serotoninérgica,
muestra eficacia en pacientes con depresién resistente. Ante
estos resultados, plantean que deberian hacerse nuevos
estudios con disefios mas rigurosos. Comentario en InfoSalus.



http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lanpsy/PIIS2215-0366(16)30065-7.pdf
http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lanpsy/PIIS2215-0366(16)30065-7.pdf
http://www.infosalus.com/farmacia/noticia-compuesto-setas-alucinogenas-posible-tratamiento-depresion-grave-20160517190532.html
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TIANEPTINA

Los ya un poquito veteranos recordaréis sin duda al Amineptino, el Survector®, un
antidepresivo comercializado por Servier, de mecanismo de accidon dopaminérgico y que fue
retirado del mercado alld por 1999 por problemas de adicciéon entre otros. La tianeptina
e parece guardar alguna similitud con su difunto pariente,

Zinosal 12,5 mg comprimidos y lleva comercializado en Espafia por Juste (Zinosal®)
recubiertos con pelicula EFG desde mayo de 2015. No puede decirse que sea una
i : novedad terapéutica, ya que estd aprobado vy
comercializado en Francia desde 1989. En 2012, y una
o R vez comprobado su potencial de abuso, los franceses lo

Maminigs ' “ 3 han incluido en la lista | de estupefacientes y han
TECUblentos con peyy

Ojlste / limitado el tratamiento a 28 dias. La verdad es que a
menos que tianeptina sea la purga de benito no se
acaba de entender que con estas credenciales se

apruebe su comercializacion y financiacidn. El farmaco no estd comercializado en EEUU ni en
Reino Unido. Aqui podéis leer el informe al respecto de CEVIME.

Tianeptina sédica

DIGITAL MEDICINE (PASTILLAS CHIVATAS)

La verdad es al menos en una primera impresién esto nos ha dejado pasmados. Se trata de un
invento de Otsuka y Proteus Digital Health que ha sido propuesto para su aprobacidn por parte
de la FDA. El invento consiste en el ya conocido aripiprazol oral, pero que ahora viene envuelto

en un sensor inteligente que se las arregla

® Para transmitir al exterior (por ejemplo, una
. o e u s app en tu Smart Phone) si la medicacion ha
5 llegado al estdbmago. También parece que una

IGITAL HEALTH vez dentro puede registrar y transmitir otra
informacidn de tus entresijos, como el tiempo que hace en el cardias o si hay atasco a nivel del
duodeno. Pero vaya, el verdadero interés es saber si te has tomado la pastilla y no has hecho
trampas por el camino, eso si, con tu permiso. La verdad es que este invento me ha sonado
fatal, porque no entiendo qué valor puede
tener para mi que mi pastilla envuelta en
un sensor me envie un guasap desde las
profundidades de mi estdmago para
informarme que ha llegado sin novedad.
Asi que he de suponer que sera de
utilidad para otras personas, muy
interesadas en saber si la pastilla ha
llegado a mi estdmago, y que seran a las
que realmente mi sensor, que envuelve
mi pastilla, y que esta en mi estémago, les
chivateard si me la he tomado o no.
Parece que por aparentemente obvias
razones esto siempre ocurre con un tipo
de pastillas, y con un tipo de pacientes, a pesar de que existe informacién mas que suficiente



http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_nuevo_medicamento/es_nme/adjuntos/Tianeptina_ficha.pdf
https://www.otsuka.co.jp/en/company/release/detail.php?id=3016
https://www.otsuka.co.jp/en/company/release/detail.php?id=3016

{. Osakidetza BOLETIN DE N2 10 MAYO 2016
PSICOFARMACOLOGIA

OSASUN MENTALEKO SAREA (v otras cosas mds o menos relacionadas)

RED DE SALUD MENTAL
o RSMB

de que el grado de cumplimiento del tratamiento de un porcentaje elevado de enfermos
crénicos de cualquier tipo es manifiestamente mejorable.

Parece que la FDA ha mostrado sus reticencias y se lo estd pensando, pidiendo informacion
adicional. Seguiremos el tema.

IMPLANTES DE BUPRENOFRINA

La FDA ha emitido una nota de prensa en la que comunica la
aprobacion de implantes de buprenorfina para el tratamiento
de la adiccidon a opidceos. Los implantes se colocan en el
brazo y mantienen concentraciones estables del farmaco
durante seis meses. El implante, cuyo nombre comercial sera
Probuphine, podra utilizarse en pacientes estables en
mantenimiento con buprenorfina oral.

THE CITALOPRAM CIT-MD-18 PEDIATRIC DEPRESSION TRIAL

En el segundo numero de este boletin ya hicimos alusién a otro escandalo relacionado con la
promocién de farmacos antidepresivos en la adolescencia y la infancia, en ese caso el lamado
“estudio 329”7, en el que el fdrmaco involucrado era la paroxetina, entonces comercializada por
SmithKline Beecham. En este caso el farmaco involucrado es el citalopram, fabricado vy
comercializado en EEUU por Forest. Este articulo recogido en 10s Press y publicado en el
International Journal of Risk & Safety in Medicine procede a lo que denomina una
deconstruccién de un articulo “ghostwritten” que describe un ensayo clinico aleatorizado, a
doble ciego y con controlado frente a placebo sobre eficacia y seguridad de citalopram en el
tratamiento de la depresion en nifios y adolescentes. Para la “deconstruccién” se examinaron
750 documentos utilizados en una demanda judicial contra laboratorios Forest.

The citalopram CIT-MD-18 pediatric depression trial: Deconstruction
of medical ghostwriting, data mischaracterisation and academic
malfeasance

International Journal of Risk & Safety in Medicine - Volume 28, issue 1

S The International Journal of Risk and Safety in Medicine is concerned with rendering
R h&\ Il“'l‘l'.l'\' the practice of medicine as safe as it can be; that involves promoting the highest
__INMEDICINE possible quality of care, but also examining how those risks which are inevitable
. ' can be contained and managed.

&& Show mare
e

El articulo fue, de hecho, escrito por Natasha Mitchner, de la empresa Weber Shandwick
Communications, incluso antes de que los autores académicos que aparecerian como
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https://www.otsuka.co.jp/en/company/release/detail.php?id=3096
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm503719.htm
http://content.iospress.com/articles/international-journal-of-risk-and-safety-in-medicine/jrs717
http://content.iospress.com/articles/international-journal-of-risk-and-safety-in-medicine/jrs717
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responsables fueran siquiera elegidos. Publicado en el mismisimo American Journal of
Psychiatry, ya bajo la presunta autoria de reconocidos y prestigiosos clinicos y académicos.
Con posterioridad a la publicacion el propio AJP divulgd en una nota editorial que el articulo
habia sido escrito por escritores profesionales a sueldo de Forest. Tampoco parece que las
diversas investigaciones hayan encontrado indicios de la participacion de los presuntos autores
en el propio disefio del ensayo, escrito y manipulado con el objetivo de promocionar el uso de
citalopram en nifios y adolescentes. Y todo ello con el conocimiento de que un ensayo previo
realizado en Europa por Lundbeck (publicado en 2006, pero cuyos resultados eran conocidos
por Forest desde 2001) no habia encontrado eficacia en el uso de Citalopram en nifios, y por el
contrario habia mostrado un incremento en conductas suicidas. En 2010, Forest acordo el
pago de 313 millones $ y se declard culpable. En 2014 Forest fue adquirida por Actavis.
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Si quieres participar en el boletin puedes enviar contenidos, noticias o informacion para su
publicacion a: josejuan.uriarteuriarte @osakidetza.eus
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