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INTRODUCCION

“~—> Los antidepresivos convencionales pueden tardar semanas o meses en iniciar su efecto, para
lograr respuesta y/o remision.

Hasta el 30% de los pacientes con trastorno depresivo mayor son resistentes al tratamiento
antidepresivo (AD), y entre el 30-45% de pacientes con depresidon no alcanza una respuesta
adecuada al primer tratamiento.

“—> La European Medicines Agency define la depresidn resistente al tratamiento (DRT) como el fallo al menos a 2
AD diferentes (de la misma o distinta clase), con una dosis, duracidon y adherencia adecuadas, y que, sin
embargo, no ha presentado una mejora clinicamente significativa.
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INTRODUCCION
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INTRODUCCION

(1) + AD oral en adultos con DRT, que no han respondido a dos tratamientos diferentes con
antidepresivos en el episodio actual.

(2) + AD oral en adultos con trastorno depresivo mayor, como tratamiento a corto plazo para la
reduccion de sintomas agudos como ideacidon o comportamiento suicida (emergencia psiquidtrica).

A

Control de tension arterial antes y después de administrar

v

Supervisiéon médica Ambulante u hospitalizado

v

Paciente CV o respiratorio

Control de sedacién y disociacion

v

Potencial abuso y dependencia
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INTRODUCCION

WEEKS 1-4 (twice weekly)

DAY 1 STARTING DOSE: 56 mg
Subsequent doses: 56 mg or 84 mg

INDUCTION

WEEKS 5-8 (once weekly) "
56 mgor84 mg DRT

MAINTENANCE*
Dosing strength based
\l I on clinical judgment - WEEKS 9 & BEYOND!

(weekly or every 2 weeks)'

56 mgor84mg

SHORT-TERM
DOSING*

*AGUDOS
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INTRODUCCION

A. Gonzdlez-Pinto / Psiq Biol. 2020;27(1):9-15

ENSAYOS PIVOTALES A CORTO PLAZO (28 dias):
TRANSFORM 1%, 2y 3**

0 e —a— Esketamina mas AD
Y -« w- - Antidepresivo mas placebo

Esketamina intranasal + AD oral VS placebo intranasal + AD oral.

N: 227 aleatorizados (brazo placebo o esketamina 56 u 84 mg/2
veces semana) con fallo previo, al menos, a 2 AD orales.

-20

Eficacia (cambio en la puntuacion de la MADRS en el dia 28):

Cambio medio (+EE) enla puntuacién de la MADRS

= 2 Disminucidn estadisticamente significativa en el brazo de la
Linea Dia2 Dia 8 Dia 15 Dia 22 Dia 28 . . . P
basal  (2ih) esketamina. Inicio de respuesta rdpido (24 h).
Esketamina mas antidepresivo (N)
114 109 109 107 103 101
Antidepresivo més placebo (N) Respondedores.
109 102 105 102 104 100

*p = 0.020. EE=Error estandar
Adaptado de popova V. et al 2018

.. *Dosis fijas
Remision.

Figura 2. Cambio medio en la puntuacién de la escala MADRS desde la linea basal hasta el dia 28. AD: antidepresivo.

** > 65 anos
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INTRODUCCION

ENSAYOS PIVOTALES A LARGO PLAZO: ‘ Prevencion de recaidas en pacientes con DRT

SUSTAIN 1y 2* en remision estable tras una fase de induccion
y optimizacion con esketamina + AD oral

N: 455 16 semanas induccion

297 pacientes en remision

Eficacia:
Tiempo hasta la recaida en pacientes en remisién
estable y en respuesta estable (escala MADRS)

Aleatorizacion

Efectos adversos transitorios de leves a moderados.
Disociacion, somnolencia, hipertension arterial.

C Esketamina se sustituye por placebo +AD oral Seguridad:

Continuan con esketamina +AD oral

* Sin brazo placebo
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CASO CLINICO

. Somaticos
Familiares - . Tratamiento psicoterapéutico
. e Dislipemia
e Suicidio « NAMC
consumado

e No toxicos Tratamiento farmacoldgico

Mirtazapina 15 mg
+

%% Venlafaxina hasta 150 mg

Desvenlafaxina 100 mg

Vortioxetina 10 mg
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CASO CLINICO

eTrastorno depresivo recurrente. Episodio grave sin sintomas psicdticos y refractario a
tratamiento

eIngreso hospitalario

eCombinacion de AD orales: Desvenlafaxina 200 mg + vortioxetina 5 mg y mirtazapina 30 mg

ePotenciacion antipsicética: desvenlafaxina 200 mg + aripiprazol 10 mg + quetiapina 50 mg
Enero-Marzo liberacion prolongada y quetiapina 50 mg.

eComorbilidad ansiosa: benzodiacepinas

2021

eTiempo suficiente
eAdherencia adecuada
*Sin mejoria clinica
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CASO CLINICO

— No irritable

No ideacion autolitica

Esketamina intranasal 56 mg 2
veces/semana

Esperanza de vida menor |

Inicio de accidén rapido |
Comisidn uso especial

Solicitud a extranjeros

Desvenlafaxina 200 mg.
Aripiprazol 10 mg + quetiapina 50 mg liberacion
prolongada y quetiapina 50 mg.
Esketamina.
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CASO CLINICO

eEmpeoramiento. Intensificacion ideas autoliticas. Mejoria post-esketamina breve.
eIngreso hospitalario

eCambio combinaciéon de AD orales: Bupropion 300 mg + Duloxetina 60 mg y mirtazapina 30 mg. \

ePotenciacion antipsicética: aripiprazol 10 mg + quetiapina 50 mg liberacién prolongada y quetiapina 50
mg.

eEstabilizador de animo: lamotrigina 50 mg cada 12 horas

eComorbilidad ansiosa: benzodiacepinas

J

Tl \
ePersisten sintomas afectivos
¢7 sesiones de terapia electroconvulsiva
eRemisidn y alta en agosto 2021
J
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DISCUSION

BIFIMED: Buscador de la Informacién sobre la
situacion de financiacion de los medicamentos

Principio activo o asociacion* ESKETAMINA
Nombre presentacion medicamento SPRAVATO 28 MG SOLUCION PARA PULVERIZACION NASAL, 1 envase con pulverizador

Condiciones prescripcion y dispensacion

o
L

Condiciones financiacion restringidas

Indicaciones financiadas

Condiciones especiales de financiacion

Indicaciones no financiadas

Situacion de financiacion No financiado por resolucion

Fecha de alta en financiacion

Fecha No Financiacion/Exclusion
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DISCUSION

National Institute for
hNICE...
N I C Health and Care Excellence SeachiiIcs Senin
Guidance NICE Pathways Standards and indicators Life sciences BNF v BNFC wv CKS W About v More v
Read about our approach to COVID-19

Home >~ News

Nasal spray medicine for treatment-resistant depression
not recommended by NICE

More evidence on the clinical and cost effectiveness of esketamine needed

28 January 2020

Evidencia-Comparadores
AD orales combinados, potenciados con antipsicdticos, adyuvancia
con litio, terapia psicoldgica.

Incertidumbre
-Suspender el tratamiento: ¢se mantiene la mejoria?
-Costes de ciclos repetidos, servicio clinico.
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CONCLUSIONES A

“~—> Oportunidad en aquellos pacientes que precisen un inicio de accion rapido.

“—> Estudios complementarios que comparen el fdirmaco con terapias que se ajusten mads a la practica clinica
y teniendo en cuenta la terapia psicolégica.

“~—> Acumular experiencia en vida real que ponga en perspectiva el curso del tratamiento en estos pacientes.

—> Analizar los costes derivados para poder establecer un juicio de balance coste-beneficio adecuado.
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