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Nuevos principios activos

[ ARIPIPRAZOL |

ABILIFY  10mg 28comp. PVP:14403€  Bristol-Myers Squibb, S.L.

Con receta médica. Aportacion reducida.
Cédigo ATC: NOSAX12.

Aripiprazol es un nuevo antipsicético perteneciente al
grupo de los “atipicos” (clozapina, quetiapina, risperidona,
olanzapina y ziprasidona) que ha sido autorizado por la
EMEA a través de procedimiento europeo centralizado.
Presenta una estructura quimica relacionada con el haloperi-
dol derivada de la quinolinona aunque farmacoldgicamente
estd en consonancia con los fairmacos de su grupo.

Se encuentra indicado en el tratamiento de la esquizofrenia.

Como todos los farmacos de su grupo, actia tanto en los
sintomas positivos como en los negativos pero a través de una
accién combinada: agonista parcial de los receptores D, de la
dopamina y 5HT,, de la serotonina y antagonista de los
receptores SHT, de la serotonina; actia como agonista de la
dopamina cuando los niveles son bajos y como antagonista
cuando estdn elevados.

La dosis recomendada es de 15mg/dia, pudiendo incre-
mentarse hasta un maximo de 30mg/dia, no necesitdndose
ajuste en caso de insuficiencia renal ni hepdtica.

Se absorbe bien por via oral alcanzando la Cméx a las 3-
5 horas de su administracién con una biodisponibilidad del
87 %. Presenta alta unién a proteinas plasmadticas (99%) y
extenso metabolismo hepdtico a través del citocromo P450
isoenzimas CYP3A4 y CYP2D6 excretdndose principalmen-
te via biliar (60%) y algo renal (27%).

La eficacia clinica y la seguridad del aripiprazol ha sido
estudiada tanto en estudios a corto plazo (4-6 semanas) como
a largo plazo (26-52 semanas):

— Corto plazo.- 3 estudios pivotales en fase III, multicéntri-
cos, randomizados, doble-ciego y controlados con placebo
en un total de 1.100 pacientes; 2 fueron comparativos con
haloperidol y 1 con risperidona. Las principales variables
de eficacia fueron la valoracion de los sintomas psicéticos
(positivos y negativos) segtin la escala PANSS (Positive
and Negative Symptons Scale) y la impresion clinica global
de mejorfa (CGI) en la dltima visita clinica. La eficacia, en
términos de reduccién de los valores en la escala PANSS
del aripiprazol fue superior comparada con placebo y lige-
ramente inferior a haloperidol y risperidona, pero sin signi-
ficacién clinica.

— Largo plazo.- destacan tres estudios randomizados, multi-
céntricos y doble-ciego: dos comparativos con haloperidol
en un total de 1294 pacientes tratados durante 52 semanas y
otro controlado con placebo en 310 pacientes tratados duran-
te 26 semanas. En el primer estudio la principal variable de

eficacia fue el porcentaje de pacientes respondedores que
mantuvieron la respuesta a la medicacion en el tratamiento
de continuacién hasta el final del estudio. Los resultados
obtenidos fueron similares (72 'y 77% aripiprazol vs. 69 y
73% haloperidol) sin diferencias clinicamente significativas.
En el segundo estudio se midié la reduccién en la tasa de
recaida siendo la eficacia superior en el grupo tratado con
aripiprazol 34% de recaida vs. al grupo placebo 57%.

Presenta una buena tolerancia, citindose entre sus reac-
ciones adversas mas frecuentes: mareos, insomnio/somnolen-
cia, visiéon borrosa, nduseas/vomitos, dispepsia y dolor de
cabeza, entre otros.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensibili-
dad, no debiendo utilizarse en menores de 18 afios ni mayo-
res de 65, embarazo ni lactancia por falta de datos en estos
grupos. Se debe tener precaucién en caso de administracion
conjunta de inhibidores/inductores de CYP3A4 y CYP2D6
(aumento/reduccion de dosis, respectivamente) asi como en
caso de aparicion de discinesia tardia, sindrome neuroléptico
maligno o convulsiones (incidencia poco frecuente) que debe
interrumpirse el tratamiento.

Puede interaccionar con antihipertensivos, famotidina,
antihistaminicos H,, bloqueantes de los dcidos géstricos,
inhibidores/inductores de CYP3A4 y CYP2D6 y quinidina.

TRATA?V[OI%’I;::TQ/DI’ A Dosis (mg) Euros
Aripiprazol 15 514
Clozapina 300 1,93
Risperidona 5 468
Ziprasidona 30 4.90
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