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Resumen ejecutivo

Introduccion
La prevalencia de Trastorno de Panico en la poblacion general es del 2,7%; en Colombia
tiene mayor incidencia en mujeres. El TP puede ir acompanado de depresion, consumo de
sustancias adictivas como el alcohol, drogas, incrementando el riesgo de suicidio. El
escitalopram y la risperidona, ha demostrado tener una respuesta adecuada en el control de
los sintomas.

Objetivo

Examinar los beneficios y riesgos del uso del escitalopram y la risperidona en el Trastorno
de Panico, como uno de los criterios para informar la toma de decisiones relacionada con la
posible inclusion de tecnologias en el Plan Obligatorio de Salud, en el marco de su
actualizacion integral para el afio 2015.

Metodologia

A partir de la pregunta PICO se establecieron los criterios de elegibilidad para la realizacion
de la busqueda de la evidencia cientifica (a ensayos clinicos, revisiones sistematicas de
estudios observacionales y estudios de cohortes analiticas), se realizd la tamizacion y
seleccion de la evidencia evaluando su calidad y posteriormente se realizo la extraccion de
datos y la sintesis de la evidencia.

Resultados

El escitalopram es considerado medicamento de primera linea para el tratamiento de esta
entidad mostrando mayor efectividad y seguridad que otros medicamentos. La risperidona
a dosis no convencionales es efectiva en el control de sintomas y no presenta diferencia en
la presencia de efectos adversos comparados con otros medicamentos utilizados para el
tratamiento de esta entidad; no es considerado tratamiento de primera linea.

Conclusiones

La interpretacion de los resultados deben ser evaluados con precaucion teniendo en cuenta
las limitaciones de la evidencia cientifica y metodoldgica de los estudios incluidos. El
escitalopram o la risperidona mostraron ser eficaces y seguros en el manejo del Trastorno
de Panico comparado con otros medicamentos que se emplean para el tratamiento de este
mismo trastorno.
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Introduccion

El Trastorno de Panico (TP) se define como un ataque de ansiedad inesperada en ausencia
de factores externos que la desencadena. Algunos de los sintomas son taquicardia, dificultad
respiratoria, temblor, dolor abdominal, mareo, miedo a la muerte o a la pérdida de control;
asi mismo, puede asociarse con espacios que para el paciente representen dificultad para
movilizarse o pedir ayuda (1).

La prevalencia de TP en la poblacién general es del 2,7%; en Colombia este trastorno tiene
mayor incidencia en mujeres que en hombres. La edad en la que se presenta con mayor
frecuencia esta enfermedad es a partir de los 18 afos (2)

El TP puede ir acompainado de depresion, consumo de sustancias adictivas como el alcohol,
drogas, entre otras, y puede incrementar el riesgo de suicidio de los pacientes. La
patogénesis de esta enfermedad se asocia con factores hereditarios, la disminucion de los
receptores de serotonina y la vulnerabilidad del estado psiquico de los pacientes; su
evolucidn es fluctuante, puede ir de meses a varios afos o la ausencia total de sus sintomas
hasta desaparecer.

Actualmente, se plantea como tratamiento del TP la terapia cognitiva-conductual o
monoterapia con Inhibidores de Recaptacion de Serotonina (ISRS), ademas de Inhibidores
de la Recaptacién de Norepinefrina (ISRN), antidepresivos triciclicos y antipsicotico de
segunda generacién. No hay evidencia suficiente para recomendar cualquiera de estas
alternativas terapéuticas como superior a las demas o recomendar la combinacion de
tratamientos.

El escitalopram ha demostrado tener una respuesta adecuada en el control de los sintomas
de esta entidad, sin embargo requiere un seguimiento y control estricto de los efectos
secundarios (3).En cuanto a la risperidona se requiere mayor evidencia en el tratamiento del
TP.

Esta evaluacidn de tecnologia tiene como objetivo examinar los beneficios y riesgos del uso
del escitalopram o la risperidona en el Trastorno de Panico, como uno de los criterios para
informar la toma de decisiones relacionada con la posible inclusion de tecnologias en el Plan
Obligatorio de Salud, en el marco de su actualizacion ordinaria para el afio 2015.
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1 Condicion de salud y tecnologias de interés
1.1 Condicion de salud de interés

El Trastorno de Panico (TP) se define como un ataque de ansiedad inesperada en ausencia
de factores externos que la desencadena. Algunos de los sintomas son taquicardia, dificultad
respiratoria, temblor, dolor abdominal, mareo, miedo a la muerte o a la pérdida de control;
asi mismo, puede asociarse con espacios que para el paciente representen dificultad para
movilizarse o pedir ayuda(l).

Puede ir acompafiado de depresion, consumo de sustancias adictivas como el alcohol,
drogas, entre otras, y puede incrementar el riesgo de suicidio de los pacientes. La
patogénesis de esta enfermedad se asocia con factores hereditarios, la disminucion de los
receptores de serotonina y la vulnerabilidad del estado psiquico de los pacientes; su
evolucidn es fluctuante, puede ir de meses a varios afos o la ausencia total de sus sintomas
hasta desaparecer.

La prevalencia de TP en la poblacién general es del 2,7%; en Colombia este trastorno tiene
mayor incidencia en mujeres que en hombres. La edad en la que se presenta con mayor
frecuencia esta enfermedad es a partir de los 18 afios (2).

Se estima que los pacientes con TP pueden llegar a perder en promedio 20 dias Utiles
laborales después de ser diagnosticados.

El Cuadro 1 presenta los casos nuevos registrados en Colombia, durante los afios 2009 y
2013, en el Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social - SISPRO para el
diagnostico de Trastorno de Panico [Ansiedad Paroxistica Episddical.

Cuadro 1. Casos nuevos de Trastorno de Panico entre los anos 2009-2013, en

Colombia.
Numero de Casos Nuevos por aiio
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 Total
general
F410 - TRASTORNO DE PANICO [ANSIEDAD PAROXISTICA soo1 | 4132 | 2400 | 5108 | 2754 21579
EPISODICA]
De 01 a 05 afios 3 7 13 23 10 56
De 06 a 09 afios 37 28 51 52 47 215
De 10 a 14 afios 103 82 106 168 80 539
De 15 a 18 afios 144 116 144 224 144 772
De 19 a 26 afios 461 427 477 641 384 2.390
De 27 a 44 afos 1929 | 1568 | 1573 | 1.875 1.027 7.972
De 45 a 59 afios 1552 | 1.217 | 1277 | 1.389 687 6.122
De 60 y mas 860 686 762 826 375 3.509
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eo e
ALa
Numero de Casos Nuevos por afio
No Definido 1 1
No Reportado 2 1 3

Fuente: construccion propia con base en los datos suministrados por el Sistema SISPRO

1.2 Tecnologias en salud de interés
1.21 Escitalopram

El escitalopram es un antidepresivo utilizado en el manejo de los trastornos de Panico, de
Ansiedad Generalizada, de Ansiedad Social y en el Trastorno Obsesivo Compulsivo; actla
inhibiendo la recaptacion de serotonina en las neuronas serotoninérgicas. Se debe utilizar
con precaucion en pacientes con antecedentes de mania / hipomania.

Puede alterar el control glucémico en pacientes con diabetes, aumentar el riesgo de suicidio
durante la primera semana de tratamiento; la dosis debe reducirse gradualmente durante
un periodo de una o dos semanas para evitar posibles reacciones de supresion.

Es un medicamento psicotrépico, perteneciente al grupo de inhibidores de la recaptacion
de serotonina (5-HT) (4).

1.2.1.1 Clasificacién ATC

Escitalopram pertenece al sistema nervioso, del grupo psicoanalépticos, antidepresivos. En
la ilustracién No. 1, se observa la estructura del grupo al que pertenece esta tecnologia.

Figura 1. Estructura del grupo de Escitalopram

NOG NOGA NO6AB inhibidores NOGAB10

. P . . de recaptacion de .
Psicoanalépticos Antidepresivos ptacic escitalopram
la serotonina

N Sistema nervioso

Fuente: construccion propia (4)

Informacién acerca del medicamento
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Mecanismo de accién: es un inhibidor selectivo de la recaptacién de la serotonina (5-HT),
con una gran afinidad por el sitio primario de unién. Asi mismo, se une a un sitio alostérico
del transportador de la serotonina, con una afinidad 1000 veces menor. Posee una baja o
nula afinidad por una serie de receptores como el 5-HT1A, el 5-HT2, los receptores
dopaminérgicos D1 y D2, el al, el a2, los B- adrenérgicos, los histaminérgicos H1, los
colinérgicos muscarinicos, los benzodiazepinicos y los opioides (4,5).

Dosificacion y forma de administracion: Trastorno de panico general: la dosis media es
10,8mg tomada por via oral. Los pacientes deben ser tratados durante un periodo suficiente
para asegurar la ausencia de sintomas. Los beneficios del tratamiento y las dosis deben
reevaluarse regularmente (6).

Precauciones: puede incrementar el riesgo de suicidio en niflos y adolescentes; puede causar
hiponatremia, sangrados; requiere ajuste de la dosis en falla hepatica; administrar con
precaucién en pacientes que desarrollen convulsiones; complicaciones de pacientes con
glaucoma de angulo abierto; requiere ajuste de dosis en pacientes ancianos; no se
recomienda usar junto con alcohol y otros medicamentos precursores de la serotonina
como: triptéfano(5).

Contraindicaciones: embarazo, lactancia y menores de 18 afos. Hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes. Tratamiento concomitante con inhibidores de la MAO
(IMAO). Ansiedad paraddjica. El tratamiento debe ser interrumpido en pacientes que
desarrollen convulsiones. Se debe utilizar con precaucién en pacientes con antecedentes de
mania / hipomania. Puede alterar el control glucémico en pacientes con diabetes. Puede
aumentar el riesgo de suicidio durante la primera semana de tratamiento. La administracion
concomitante con remedios herbales que contengan hypericum perforatum puede aumentar
la incidencia de reacciones adversas. La dosis debe reducirse gradualmente durante un
periodo de una o dos semanas para evitar posibles reacciones de supresion(7).

Reacciones adversas: Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o
segunda semana del tratamiento y habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia.
Las descritas en los ensayos clinicos corresponden a (8):

= Muy frecuentes : nauseas

= Frecuentes: ansiedad, inquietud, suefios anormales. hombres y mujeres: disminucién
de la libido. mujeres: anorgasmia; trastornos de la eyaculacion, impotencia; fatiga,
pirexia; disminucion del apetito, incremento del apetito; artralgia, mialgia,
incremento de la sudoracion; diarrea, estrefiimiento, vomitos, sequedad de boca;
sinusitis, bostezos; insomnio, somnolencia, mareos, parestesia, temblor; aumento de

peso.
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202 www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets




[ ETS Instituto de Evaluacion T —
T lecnologica en Salud

» Poco frecuente: disminucion de peso, taquicardia, alteraciones del gusto, trastornos
del suefio, sincope; midriasis, alteraciones visuales; tinnitus; epistaxis; hemorragias
gastrointestinales ; urticaria, alopecia, rash, prurito; edema; metrorragia, menorragia;
bruxismo, agitacion, nerviosismo, crisis de angustia, estado de confusion.

= Raras: agresion, despersonalizacion, alucinaciones, hechos relacionados con el
suicidio; reacciones anafilacticas; sindrome serotoninérgico; bradicardia(6).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: Debe ser prescrito y monitorizado por personal
sanitario especializado en psiquiatria. Requiere seguimiento estricto (5).

Informacion de la agencia sanitaria - INVIMA

La busqueda en la base de datos SIVICOS de INVIMA (13 de noviembre de 2014) evidencié
la existencia de 44 registros sanitarios vigentes, con aprobacion en la indicacién establecida
como intervencion de la ETE (7).

Indicacion aprobada: “tratamiento del trastorno depresivo mayor y de mantenimiento para
evitar la recaida. Tratamiento de los trastornos de angustia (ataque de pdnico) con o sin
agorafobia. Tratamiento de la fobia social. Tratamiento del trastorno de ansiedad
generalizada. tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo (TOC)” (7)

Otras fuentes de informacién

Se realizé una busqueda en diferentes agencias sanitarias respecto a la informacién acerca
de la vigilancia postcomercializacion, la cual se presenta en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Informacion relacionada con vigilancia postcomercializacién para
escitalopram

Agencia

Observacion Fuente

Sanitaria
Los medicamentos empleados en la depresién mayor causan
Julio 2014 dilatacion de la pupila, lo que puede desencadenar crisis en
pacientes con glaucoma de angulo cerrado.
Estd contraindicado el uso de IMAO para tratar desérdenes
Diciembre psiquidtricos o dentro de los 14 dias siguientes a la suspension
2012 del farmaco. No usar concomitantemente con azul de metileno
o linezolid.
Los antidepresivos aumentaron el riesgo de presentar
pensamientos y conductas suicidas (tendencia suicida) en http://www.fda.gov/Safet
nifos, adolescentes y adultos jovenes en los estudios a corto y/MedWatch/default.htm
plazo del trastorno depresivo mayor (TDM) y otros trastornos
psiquiatricos, frente a placebo. Por ello es necesario reevaluar y
Junio 2009 revisar el balance riesgo beneficio al prescribir este
medicamento, en nifios, adolescentes o adultos jévenes. Los
estudios no mostraron aumento en el riesgo de suicidio con
antidepresivos frente a placebo en adultos mas alla de los 24
afos; hubo una reduccién en el riesgo con antidepresivos en

FDA

comparacion con placebo en adultos mayores de 65 afios.
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A i .
g(-z-nu.a Fecha Observacion Fuente
Sanitaria
Escitalopram no esta aprobado para su uso en pacientes
pediatricos.
. Riesgo de hiponatremia especialmente en pacientes ancianos;
Septiembre s . .
2008 tener precaucion al tomar junto con medicamentos que
afectan la coagulacion como aspirina, warfarina y AINES.
https://www.invima.gov.c
. o . o/images/pdf/farmacovi
INVIMA No se evidencio informacién al respecto ,/l 9 /pd/ VI
ilancia_alertas/Consolida
do%20alertas_2012.pdf
En pacientes menores de 18 afios existe un mayor riesgo de
efectos adversos como intentos de suicidio, ideas de suicidioy | http://www.ema.europa.e
hostilidad (predominantemente agresion, comportamiento de u/ema/index.jsp?curl=pa
Noviembre confrontacién e irritacion) cuando ingieren inhibidores de la ges/medicines/human/re
EMA 2005 serotonina. El médico tratante debe evaluar cuidadosamente la | ferrals/SSRL_and_SNRI/hu
necesidad de prescribir este tipo de medicamentos en man_referral_000134.jsp
pacientes menores de 18 afios, de acuerdo a las necesidades &mid=WC0b01ac05805c
individuales; los cuidadores deben seguir estrictamente las 516f
recomendaciones especificas
http://www.hma.eu/filead
. . - ., min/dateien/Human_Me
Se reviso el riesgo de suicidio en adultos jovenes que toman -
. . . .S dicines/CMD_h_/Product_
antidepresivos de acuerdo a la informacion del la FDA del .
Enero 2008 - - Information/PhVWP_Rec
2005, se debe tener precaucién con otras condiciones . .
siquiatricas que pueden aumentar el riesgo ommendations/Antidepr
psiq quep ek essants/PAR_suicidal_tho
ughts.pdf
Los datos epidemioldgicos sugieren que el uso de inhibidores
de la serotonina en el embarazo, puede aumentar el riesgo de
hipertensién pulmonar en el recién nacido. Este aspecto debe http://www.mhra.gov.uk/
ser tenido en cuenta por los médicos al prescribir este tipo de Safetyinformation/Drug$S
medicamentos en el embarazo. Se debe realizar seguimiento afetyUpdate/CON085130
cuidadoso a los neonatos, cuyas madres hayan recibido estos
medicamentos.
MHRA Se informa a los médicos acerca de la evidencia
epidemiolégica que muestra un ligero aumento en el riesgo en | http://www.mhra.gov.uk/
pacientes que toman inhibidores de la serotonina. Se sugiere Safetyinformation/Drug$S
Mavo 2010 discutir esta situacién con los pacientes en el momento de la afetyUpdate/CON085136
y prescripcion.
Se ha asociado el uso de citalopram y escitalopram con
prolongacién del intervalo QT, por lo que no debe ser
empleado en pacientes que padezcan de sindrome congénito
Fie intervalo QT amplio; .cuarygo pre-exist.a prolongacién del http://www.mhra.gov.uk/
intervalo QT; o en combinacién con medicamentos que tengan . .
. . . Safetyinformation/Drug$S
este mismo efecto. Se debe considerar tomar ECG en pacientes
, . I, afetyUpdate/CON137769
con enfermedad cardiaca y alteraciones electroliticas antes de
iniciar el tratamiento.
La dosis maxima diaria para pacientes mayores a 65 afios se
ajusta a 10mg diarios.

Fuente: Construccidn propia con base en (9-12)

1.2.2 Risperidona

La risperidona es una antipsicotico indicado en el manejo alternativo en los tratamientos de
esquizofrenia aguda y crdnica, en el desorden bipolary en el tratamiento de desordenes de
la conducta en nifos, adolescentes y adultos con retardo mental. Es coadyuvante a corto y
mediano plazo en el manejo de la enfermedad de autismo.
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La risperidona, produce hipersensibilidad en el embarazo y la lactancia, puede generar
hipotension ortostatica, interactuar con otros depresores del sistema nervioso central y
antagonizar los efectos de la levodopa y otros agonistas dopaminérgicos.

Es un farmaco de alta potencia antipsicética, predominando sobre su accidon sedante.
Pertenece al grupo de los antipsicéticos nuevos o atipicos, los cuales tienen un mejor perfil
de seguridad, al presentar una menor incidencia de efectos extrapiramidales. (13).

Clasificacion ATC

Risperidona neuroléptico perteneciente a la familia de los derivados butirofendnicos. Esta
clasificado en el grupo de sistema nervioso, al grupo de antipsicéticos, especificamente a
otros antipsicoticos(4). En lailustracion No. 1, se observa esta tecnologia y los comparadores
seleccionados para el desarrollo de la ETE(14).
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Figura 2 Estructura del grupo de risperidona y comparadores

NO5AX
NOS NOSA NO5AX08
— | otros Risperidona
Psicolepticos Antipsicoticos Antipsicoticos P
N NOGAA(;Zr;;bldores NOGAAQ2
Sistema Monoaminaoxidasa Imipramina
Nervioso
NO6ABO3
NO6 NO6A Fluoxetina
Psicoanalépticos Antidepresivos
NO6ABO5
paroxetina
NO6AB Inh. de la
toma de la
serotonina
NO6ABO6 Sertralina
NO6ABO8
fluvoxamina

Fuente : construccion propia (14)

Informacion acerca del medicamento

Mecanismo de accion: antagonista selectivo con gran afinidad por los receptores de
serotonina de tipo 2 (5-HT2) y ligeramente mas débil para receptores de dopamina Tipo 2.
La actividad antipsicotica de la risperidona puede ser mediada a través del antagonismo en
una combinacién de estos sitios, en particular a través del bloqueo de los receptores de
serotonina corticales y sistemas limbicos de dopamina. La risperidona también tiene una
afinidad moderada por los receptores alfa-1 adrenérgicos, alfa 2-adrenérgicos y receptores
H1-histaminérgicos. La afinidad de la risperidona para la serotonina 5-HT1A, 5-HT1C, y los
receptores 5-HT1D es de bajo a moderado, mientras que su afinidad por la dopamina D1y
el sitio sigma-haloperidol es débil(15).

Dosificacion y forma de administracion: se recomienda una dosis de inicio de 2 mg una vez
al dia. Esta dosis puede ser ajustada de manera individualizada en incrementos de 2 mg/dia
con una frecuencia no mayor a dia por medio. La mayoria de los pacientes se benefician con
dosis de 2 — 6 mg/dia. Como monoterapia debe administrarse en un esquema de una vez al
dia, comenzando con 2 mg a 3 mg por dia. Los ajustes de la dosificacion, en caso de ser
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necesarios deben realizarse en intervalos de no menos de 24 horas y en aumentos/
disminuciones de la dosis de 1 mg por dia (15).

Precauciones: enfermedad o condiciones que predisponen a la hipotension; ancianos con
psicosis relacionada con demencia, diabetes mellitus o con factores de riesgo de diabetes
mellitus, enfermedad de Parkinson, demencia con cuerpos de Lewy tienen mayor
sensibilidad a los medicamentos antipsicéticos. No hay experiencia en niflos menores de 15
anos (15, 16).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la risperidona o a la paliperidona (metabolito
activo) (16).

Reacciones adversas: Bradiarritmia, dolor en el pecho, hipertension, hipotension ortostatica,
palpitaciones, edema periférico, sincope, taquicardia, acné, piel seca, rash, diabetes mellitus,
sed excesiva, ginecomastia, hiperprolactinemia, hipotermia, incremento de la temperatura
corporal, incremento o reduccion del peso, constipacion, vomito, artralgia, astenia,
perturbaciéon en la atencién, insomnio, ansiedad, delirios, mania(6, 8).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: Debe ser prescrito por médico especialista,
debe hacerse seguimiento estricto de la evolucién del paciente y de parametros metabdlicos
(peso, glicemia y perfil lipidico).(16)

Informacion de la agencia sanitaria - INVIMA

La busqueda en la base de datos SIVICOS de INVIMA (13 de noviembre de 2014) evidencio
la existencia de 86 registros sanitarios de los cuales 67 estan vigentes, con aprobacion en la
indicacidon establecida como intervencion de la ETE (17). En el anexo 1 se describen estos
registros.

Indicacion aprobada: Esta indicado para el tratamiento del trastorno autista, irritabilidad,
desorden bipolar, esquizofrenia. (17)

Otras fuentes de informacion

Se realiz6 una busqueda en diferentes agencias sanitarias respecto a la informacién acerca
de la vigilancia postcomercializacion, la cual se presenta en el Cuadro 3.

Cuadro 3. Informacion relacionada con vigilancia postcomercializacion para

risperidona
Agencia Sanitaria Fecha Observacion Fuente
Se ha observado aumento del riesgo de mortalidad en
FDA Agosto 2008 | pacientes tratados con risperidona en la condicién de tpfunwifda govisatety/MedWatch/

psicosis relacionada con la demencia (off label).
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Agosto 210

Se han reportado casos de priapismo en la fase post
mercadeo.

Junio 2011

En estudio que incluia pacientes autistas se reportaron: dolor
de cabeza 6%, epistaxis 6% y pirexia 6%. Este estudio
incluyd pacientes pediétricos.

Septiembre
2011

Los antipsicéticos atipicos han sido asociados con
desordenes del metabolismo que pueden incrementar el
riesgo cardiovascular y cerebrovascular. Estos cambios
incluyen hiperglicemia, dislipidemia y ganancia de peso.
Deben monitorizarse estos parametros.

Abril 2014

Se han reportado casos muy raros de reacciones anafilacticas
con la forma farmacéutica inyectable en pacientes que
habian recibido risperidona oral en la fase post mercadeo.

INVIMA

No se evidencié informacién

https://www.invima.gov.co/images/pdf
/farmacovigilancia alertas/Consolidado
%20alertas 2012 pdf

EMA

No se evidencié informacion

MHRA

Abril 2011

Recordar la necesidad de hacer seguimiento al peso, lipidos
y niveles de glucosa a las personas que toman
antipisicéticos atipicos, debido al riesgo asociado a
problemas cardiovasculares y cerebrovasculares.

http://www.mhra.gov.uk/Safetyinforma
tion/DrugSafetyUpdate/CON087938

Septiembre
2011

Un reciente estudio concluyé que existe riesgo de presentar
reflejos extrapiramidales o sindromes de abstinencia en
recién nacidos, cuyas madres han tomado antipsicoticos
durante el embarazo.

http://www.mhra.gov.uk/Safetyinforma
tion/DrugSafetyUpdate/CON128953

Mayo 2012

Revisar la necesidad de prescribir antipsicoticos a personas
ancianas, teniendo en cuenta los riesgos cardiovasculares y
cerebrovasculares y especialmente que corresponde a una
indicacion off label.

http://www.mhra.gov.uk/Safetyinforma
tion/DrugSafetyUpdate/CON152729

Se han reportado casos de sindrome del iris flaccido
intraoperatorio (IFIS) durante la cirugia de cataratas en
pacientes que toman antipsicoticos risperidona o la
paliperidona.

http://www.mhra.gov.uk/Safetyinforma
tion/DrugSafetyUpdate/CON336724

Fuente: Construccién propia con base en (15, 18-20)

Fuente de financiacion:

Escitalopram esta cubierto en el POS para depresion moderada y severa; risperidona esta
cubierto en trastorno afectivo bipolar en terapia combinada con estabilizadores del animo
y esquizofrenia. En el caso de trastorno del panico, las dos tecnologias estan cubiertas a

través de recobros y gastos de bolsillo.
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2 Preguntas de evaluacién
2.1 Formulacion de las preguntas de evaluacion

Para la elaboracién de la pregunta de evaluacion se utilizé la estructura PICOT:

P: Poblacion

I: tecnologia de interés

C: Comparadores

O: desenlaces

T: tiempo si aplica

Se identificaron los posibles comparadores mediante la revisién de grupos farmacoldgicos
(clasificacién ATC), con base en la informacion del Centro Colaborador de la OMS para la
metodologia de estadisticas de medicamentos (http://www.whocc.no/atc_ddd_index/).
Posteriormente, se delimité la poblacion y los comparadores a través de la revision de
recomendaciones de guias de practica clinica, revisiones Cochrane, revisiones narrativas,
estudios primarios y documentos sobre politicas vigentes de cobertura.

2.2 Refinamiento de las preguntas de evaluacién

Los aspectos a tratar por la presente evaluacion y la orientacion de todos los pasos de su
desarrollo estuvieron en el marco de la siguiente pregunta, la cual fue validada mediante
consulta con actores clave incluyendo médicos psiquiatra y representantes de pacientes:

En pacientes mayores de 16 afios de ambos sexos con diagnostico de Trastorno de Panico,
icual es la efectividad y seguridad del escitalopram o la risperidona comparado con
fluoxetina, sertralina, paroxetina, fluvoxamina, imipramina y psicoteria en el control de
efectos secundarios, remision de la recurrencia sintomatica medida en escalas clinicas y en
la recuperacion de la funcionalidad?

La pregunta PICO preliminar y el protocolo de la evaluacion fueron publicados en la pagina
web del IETS para recibir comentarios por parte de los diferentes actores.

Cuadro 4. Pregunta de evaluacién en estructura PICOT
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[ Pacientes mayores de 16 afios de ambos sexos con diagnédstico de Trastorno de Panico

I Monoterapia con escitalpram o monoterapia con risperidona

Monoterapia con:
o Fluoxetina

e Sertralina

o Paroxetina

o Citalopram

o Fluvoxamina

e Imipramina

e Psicoterapia

e Efectos secundarios.

e Remision sintomatica.

e Disminucion de la recurrencia sintomatica medida por escalas clinicas.
e Recuperacion de la funcionalidad

2.3 C(lasificacion de la importancia de los desenlaces

Dado que en esta evaluacion no fue posible realizar la calificacién de desenlaces, se incluiran

los resultados para los desenlaces reportados en los estudios incluidos.
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3 Meétodos

3.1.  Criterios de elegibilidad
A partir de la pregunta de evaluacion validada se definieron los siguientes criterios de
elegibilidad de la evidencia:

3.1.1 Criterios de inclusién

Poblacion

Pacientes mayores de 16 afios de ambos sexos con diagnostico de Trastorno de Panico.
Subgrupos

No aplica.

Tecnologia de interés

Escitalopram o risperidona.

Comparadores

= Paroxetina

=  Fluvoxamina
= Imipramina
= Psicoterapia
= Fluoxetina

= Sertralina

Desenlaces

» Remision sintomatica

= Disminucién de la recurrencia sintomatica medida por escalas clinicas
= Recuperacion de la funcionalidad

= Eventos adversos

Tiempo

No aplica.
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Estudios

» Formato de publicacién: estudios disponibles como publicacion completa. Los
estudios publicados Unicamente en formato de resumen no fueron considerados.

= Idioma de publicacion: inglés o espafiol.

= Estado de publicacion: estudios publicados, en prensa o literatura gris.

» Fecha de publicacion:

= Revisiones panoramicas (overview of reviews) y revisiones sistematicas: Ultimos 5
afos.

= Estudios primarios: sin restriccién.

» Estudios que reportaron datos cuantitativos para al menos una comparacién y
desenlace de interés.

» Disefio: se priorizaron la seleccién de revisiones panoramicas y revisiones
sistematicas de ensayos clinicos. Se tomaron en cuenta los criterios propuestos en el
manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones para determinar que
el estudio se trate de una revision sistematica. Cuando no se identificd evidencia
proveniente de las dos fuentes sefialadas, se acudieron de forma secuencial
(condicional a la disponibilidad de informacion) a ensayos clinicos, revisiones
sistematicas de estudios observacionales y estudios de cohortes analiticas.

3.1.2 Criterios de exclusion

No aplica
3.2 Busqueda de evidencia

Se llevé a cabo una busqueda sistematica y exhaustiva de literatura. Todo el proceso se
acogio a los estandares de calidad internacional utilizados por la Colaboracién Cochrane.

3.2.1 Busqueda en bases de datos electronicas

» Para identificar publicaciones indexadas, se consultaron las siguientes fuentes:

= MEDLINE, incluyendo los repositorios In-Process & Other Non-Indexed Citations y Daily
Update (plataforma Ovid)

= EMBASE (plataforma Ovid)

» Cochrane Database of Systematic Reviews - CDSR (plataforma Wiley)

= Database of Abstracts of Reviews of Effects - DARE (plataforma Wiley)

= LILACS (Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHX)

Se disefid una estrategia de busqueda genérica con base en los términos clave “Trastorno

"nou

de Panico”, "Escitalopram” y “Risperidona”. La estrategia de busqueda estuvo compuesta por
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vocabulario controlado (MeSH, Emtree y DeCS) y lenguaje libre, considerando sinénimos,
abreviaturas, acrénimos, variaciones ortograficas y plurales. La sintaxis se complementé con
expansion de términos controlados, identificadores de campo, truncadores, operadores de
proximidad y operadores booleanos, y se limitara empleando filtros validados (propios de
cada base de datos) para revisiones sistematicas y estudios primarios. Esta estrategia se
validé mediante una consulta con expertos tematicos y se adapto para las diferentes fuentes
de informacion.

La busqueda de revisiones se limit6 a literatura publicada en los ultimos 5 afios. Para la
busqueda de estudios primarios no aplicd ninguna restricciéon en la fecha de publicacion,
excepto cuando se tratoé de la actualizacién de la busqueda de nuevos ensayos clinicos, la
busqueda se restringid a la ultima fecha de busqueda reportada por la revision y la fecha
actual.

3.2.2 Otros métodos de busqueda

El listado de los estudios seleccionados se envio al grupo de expertos tematicos, indagando
sobre la disponibilidad de estudios adicionales (publicados o no publicados) que cumplieran
los criterios de elegibilidad descritos en el protocolo de la evaluacion. Los expertos tematicos
enviaron informacion narrativa de contexto sin aportar revisiones sistematicas y/o ensayos
clinicos adicionales. A través de la pagina web del IETS se recibio evidencia por parte de los
productores y comercializadores de las tecnologias evaluadas.

A partir de los estudios seleccionados se realizé una busqueda en bola de nieve que consistié
en la revision de los listados de referencias bibliograficas y una busqueda de articulos
similares empleando la herramienta “Related citations in PubMed".

Se llevé a cabo una revision de los reportes sobre vigilancia poscomercializacion de la
tecnologia de interés en las siguientes fuentes:

= Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) - Colombia
= Uppsala Monitoring Centre (UMCQ)

= European Medicines Agency (EMA)

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) - Brasil

* Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (26) - Reino Unido

* Food and Drug Administration (FDA) - Estados Unidos

3.2.3 Gestion documental

Para cada busqueda se generd un reporte, garantizando su reproducibilidad y transparencia.
Las estrategias de busqueda y sus resultados fueron almacenados en formato electrénico

(Anexo 2).
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Los resultados de este paso se resumieron mediante el diagrama de flujo PRISMA.
3.3 Tamizacién de referencias y seleccion de estudios

Las referencias fueron tamizadas por dos revisores (Médico Epidemiolgo Sergio Loaiza y
Enfermera Epidemidloga Paola Andrea Arenas Rios) de forma independiente, examinando
los titulos y resumenes frente a los criterios de elegibilidad predefinidos. En caso de duda
sobre el cumplimiento de los criterios de elegibilidad, se revisaron el texto completo del
estudio para orientar la decisidn. Los desacuerdos entre los pares revisores fueron resueltos
por consenso.

A partir del grupo de referencias preseleccionadas, se realizd la seleccién de estudios; para
esto, un revisor verifico que el estudio cumpliera los criterios de elegibilidad (de inclusién y
de no exclusién) mediante la revisién de cada publicacion en texto completo. Cuando se
identificaron multiples publicaciones de un mismo estudio, se tomaron en cuenta el reporte
con fecha de publicacion mas reciente.

Los resultados de este paso se resumieron mediante el diagrama de flujo PRISMA.
34 Evaluacién de la calidad de la evidencia

La calidad de los estudios seleccionados fue evaluada por un experto metodologo,
empleando las siguientes herramientas:

Revisiones panoramicas y revisiones sistematicas: AMSTAR.
Ensayos clinicos: herramienta riesgo de sesgo de la Colaboracién Cochrane.
3.5 Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Los estimadores del efecto fueron extraidos y resumidos a partir de las revisiones
sistematicas que obtuvieron el mejor puntaje en su evaluacion con AMSTAR. En caso de
haber mas de una revision sistematica con igual puntaje con AMSTAR, se tomo6 como fuente
de evidencia la revisién que tenga la mas reciente fecha de busqueda de literatura o mayor
precision en la estimacion del efecto.

Se incluyd mas de una revision si la evidencia provista por cada publicacién era
complementaria en términos de comparaciones y desenlaces.

Las caracteristicas de los estudios seleccionados fueron resumidas a partir de lo reportado
en las publicaciones originales, empleando formatos estandarizados. Los hallazgos para
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cada comparacion y desenlace de interés, se presentaron en formato narrativo o en tablas
de resumen de evidencia.
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4 Resultados
4.1 Busqueda de evidencia

A partir de los criterios de inclusion se identificaron 28, referencias en las bases de datos
electrénicos, 1 referencia por busqueda manual en bola de nieve para un total de 29
referencias bibliograficas, de las cuales 6 referencias cumplian criterios de elegibilidad y
posterior a su tamizacidon y revision de texto completo se incluyeron 2 (21,22) estudios para
la evaluacion de las tecnologias de interés (Anexo 3).

4.2 Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

La tamizacién de los estudios se realizo a partir de los criterios de inclusién y la calidad de
la evidencia, las principales razones por las que se excluyeron algunos estudios para la
evaluacion de la tecnologia fueron:

* No evaluaron la seguridad y eficacia del escitalopram o risperidona en paciente con
Trastorno de Panico.

» Su objetivo estaba orientado a evaluar otra tecnologia u otro tipo de enfermedad.

» Los autores no encontraron evidencia concluyente sobre Trastorno de Panico y el
uso del escitalopram o risperidona

» Duplicacién de los estudios (Anexo 4 y 5).

43 Calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia fue evaluada solo para aquellos estudios que se revisaron en texto
completo que para este caso fueron 6 articulos.

De acuerdo con lo propuesto en la metodologia se utilizd en este caso la herramienta
AMSTAR para la evaluacidn del estudio realizado por Freire et. al (21), cuya calidad global
fue media (Anexo 6) y para la calidad del estudio realizado por Prosser et. al (22) se utilizé
la la herramienta de Riesgo de Sesgo de la Colaboracion Cochrane que evidencia riesgo alto
de sesgo (Anexo 7).

4.4 Sintesis de la evidencia

Para la evaluacion de la tecnologia de interés, se incluyé 1 revisién sistematica (21) publicada
en el afo 2011, la calidad de evidencia para este estudio segun la herramienta AMSTAR es

media.
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Complementando esta busqueda y dando respuesta al objetivo planteado se incluyd un
ensayo clinico ciego, aleatorizado del afio 2009 (22), cuya calidad metodoldgica segun la
herramienta de Riesgo de Sesgo de la Colaboracion Cochrane es de alto riesgo de sesgo.

4.5 Descripcion de los estudios

Para la descripcion de las caracteristicas de los estudios incluidos para la evaluacion de las
tecnologias de interés se utilizaron dos herramientas, la primera orientada a la revisién
sistematica (Anexo 8) y la segunda orientada a evaluar las caracteristicas del ensayo clinico
(Anexo 9).

4.6 Efectividad y seguridad

La revision sistematica (21) tenia como objetivo evaluar la efectividad de los ISRS en el
tratamiento del Trastorno de Panico, la poblacion total incluida no fue documentada y solo
se tiene presente la poblacion de los ensayos clinicos que fue de 2988 pacientes. Entre este
grupo de medicamentos se evalud la Fluvoxamina, Paroxetina, Sertralina, Fluoxetina y
Escitalopram, entre otros.

Los desenlaces que se evaluaron fueron la remision sintomatica, la tolerabilidad en cuanto
efectos secundarios y el control de sintomas, para esto se utilizaron la Escala de Sintomas
de Panico, Escala Clinica de impresion Global y la Escala para la Evaluacion de la Ansiedad
de Hamilton (HAM-A).

Se compard la dosis de Sertralina de 50 a 200 mg /dia con placebo, encontrandose
disminucién en la frecuencia de los episodios de panico y en las frecuencias de recaidas, en
el articulo no se menciona en cuanto fue la disminucion.

La fluvoxamina con dosis de 100 a 300mg dia en un periodo de 8 semanas presenta una
reduccion en sintomas de 64% comparada con 42% para el efecto placebo(p < 0.01).

En cuanto al escitalopram comparado con placebo, con una dosis minima de 5 mg/ dia
hasta una dosis maxima de 40 mg/dia dependiendo de la tolerabilidad y respuesta al
tratamiento y un seguimiento de 10 semanas, evidencié una reduccién del 50% de
frecuencias de episodios de panico, disminucion de la severidad de estos (P : <0,05)
disminucién en el puntaje de la Escala Clinica de Impresion Global y mayor tolerabilidad del
medicamento en cuanto a efectos secundarios.

Por otra parte, en un seguimiento por 10 semanas donde se compara el escitalopram
(dosis de 10 a 20 mg / dia) con el Citalopram (dosis 20-40 mg) se encontré igual respuesta
en el control de sintomas.
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Los efectos secundarios reportados con mayor frecuencia asociados al tratamiento con
escitalopram (dosis de 5 a 20 mg/ dia) fueron: astenia (13 eventos), fatiga (13 eventos),
somnolencia (14 eventos), boca seca (8 eventos), nalseas (13 eventos), mareo (6 eventos) e
insomnio (14 eventos) comparado con el placebo, siendo estos tres Ultimos efectos menores
o iguales al placebo.

Para la evaluacidon de la Efectividad y Seguridad del escitalopram en el tratamiento del
Trastorno de Panico no se documenta evidencia que soporte la Imipraminay la psicoterapia
comparada con este medicamento, al igual que no se evaludé la recuperacion de la
funcionalidad.

Para evaluar la efectividad y seguridad de la risperidona en el tratamiento del Trastorno de
Panico, se revisé un ensayo clinico doble aleatorizado publicado en el afio 2009(22); con
seguimiento de 8 semanas donde comparo la risperidona a bajas dosis (en relacion con las
utilizadas en tratamiento de la psicosis) con la Paroxetina en 56 pacientes, distribuidos asi:
33 pacientes recibieron risperidona y 23 Paroxetina, la dosis maxima de risperidona fue de
30mg/dia y de Paroxetina 60mg/dia, para evaluar los desenlaces se utilizaron las Escalas de
Sintomas de Panico, Escala Clinica de impresion Global, la Escala para la Evaluaciéon de
Ansiedad de Hamilton (HAM-A)y la Escala de ansiedad de panico (paciente) de Sheehan.

Sus desenlaces se orientaron a la disminucién de sintomas, la severidad de los episodios de
panico y efectos adversos encontrandose en las visitas de seguimiento un disminucion
significativa (p: 0,037) en los puntaje de las escalas evaluadas, una mayor reduccién de los
sintomas con un alivio mas rapido de éstos y de la gravedad de los eventos de los pacientes
con tratamiento con risperidona comparado con los paciente que recibieron paroxetina, no
se encontré diferencias estadisticas entre los efectos adversos presentados en ambos
grupos, sin embargo, la reduccion de la muestras por las pérdidas que tuvieron ambos
grupos(39% para risperidona y 61% para paroxetina) la inferencia de sus hallazgos deben
ser interpretados con precauciones.

En este estudio no se encontro evidencia para los otros comparadores y solo se evallo el
control de sintomas, efectos adversos y recurrencia.
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5 Discusion

La evidencia cientifica demuestra que la primera linea para el manejo del Trastorno de Panico
son los Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina (ISRS)(23,24), entre ellos se
encuentra el escitalopram, que es considerado dentro de este grupo de medicamentos, un
medicamento de nueva generacién, los estudios que se han realizado sobre su uso muestran
efectividad en el control de sintomas y de recaidas, en la disminucion de la severidad de
los episodios de ataque panico y de los efectos adversos(4).

Cuando se compara escitalopram con placebo este muestra ser superior, sin embargo, esta
superioridad no se evidencia cuando se compara con otros medicamentos del mismo grupo
farmacoldgico, lo que no permite concluir que esta tecnologia es superior a las demas
alternativas farmacologicas.

Sin embargo, la evidencia aun es poca y no se encuentra un analisis de sus resultados en
cuanto a eficacia y seguridad por grupos de edad, lo que dificulta evaluar y establecer una
relacién riesgo beneficio del uso de este medicamento en grupos poblacionales como los
nifos comparado con otros ISRS.

La risperidona se muestra como una alternativa para el manejo de este trastorno,
presentando una respuesta rapida en el control de los sintomas y en la gravedad de los
episodios (22) pero no es considerada como la primera linea de eleccion farmacolégica para
el manejo de esta entidad.

No se tiene claro la dosis de risperidona que debe suministrarse para el manejo de TP, se
recomienda que sean dosis bajas comparadas con las que se emplean para manejo de otros
trastornos, siendo necesario mayor evidencia que permita conocer la concentracién segura
y efectiva de este medicamento para el tratamiento del Trastorno de Panico.

No se encontrd evidencia que comparara el escitalopram con la risperidona, por lo cual no
se puede afirmar cual de las dos tecnologias evaluadas puede llegar hacer mas efectivo y
seguro en el manejo de esta entidad, sin embargo, tiene mayor evidencia el uso del
escitalopram como medicamento de primera linea con respecto a la risperidona.

Otras alternativas no farmacologicas como la psicoterapia no fueron incluidas en los
estudios revisados, y esto posiblemente se debié a que no estaba entre sus objetivos, sin
embargo, se convierte en una alternativa terapéutica que en combinacion con la terapia
farmacologica puede ser efectiva como se propone en algunos articulos (1), ademas de la
aceptacion que tiene este tipo de terapia por parte de los pacientes.
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La literatura evaluada e incluida en esta revision presenta dificultades metodologicas en el
disefio y en el seguimiento que se realizé a los pacientes intervenidos con estas tecnologias,
algunos de estos aspectos deben ser tenidos en cuenta para la toma de decisiones sobre el
uso de estos medicamentos.

Se requiere para futuras evaluaciones de estas tecnologias, contar con mayor evidencia
cientifica que permita concluir sobre su efectividad y seguridad, ademas se requiere realizar
un analisis teniendo en cuenta los diferentes grupos de edades, debido a que la respuesta
al tratamiento farmacoldgico se relaciona con las condiciones fisiopatolégicas de los

pacientes.
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6 Conclusiones

La interpretacion de los resultados deben ser evaluados con precaucién teniéndose en
cuenta las limitaciones de la evidencia cientifica y metodoldgica de los estudios incluidos.

= Efectividad:

El escitalopram es una nueva alternativa de manejo del Trastorno del Panico, hace parte del
grupo de los ISRS que son considerados la primera linea para el tratamiento de este
trastorno.

Se evidencia que el escitalopram es superior en el control de sintomas, recaidas y severidad
de los episodios de panico, comparado con placebo y tiene igual respuesta cuando se
compara con otros medicamentos del mismo grupo farmacoldgico.

La risperidona a dosis no convencionales presenta iguales beneficios cuando se compara
con otros ISRS, pero no es considerada primera linea de tratamiento farmacolégico.

= Seguridad:

La eleccién de la tecnologia para el tratamiento de este tipo de trastornos requiere una
evaluacion del estado de salud de los pacientes y sus comorbilidades al igual que un
seguimiento estricto de los efectos secundarios que se puedan presentar.

El escitalopram presenté menos efectos adversos comparados con placebo y la risperidona
no presento diferencia en cuanto a efectos adversos comparado con otros ISRS, aunque no
se tiene establecido la dosis que debe ser suministrada, se afirma que esta debe ser menor
a las dosis convencionales utilizadas en otros tipos de trastornos.
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Anexos

Anexo 1. Registros Sanitarios

Registro .
9 Nombre comercial

Sanitario

Escitalopram

Consideraciones Farmacéuticas

Indicacion de acuerdo a la
condicion de salud

Titular del registro

AEIELE]

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién: antidepresivo y trastorno de
INVIMA ) 20 mg N pénico, trastornf) de
2014M- IPCA CILOPRAM 20 Via de administracion: ansiedad genferahzada,A IPCA LABORATORIES
0015426 oral 3 trastorno de an5|edaf:| social, LIMITED
Presentacion: trastorno obsesivo
Caja por 5,10, 20, 30, 7, 14, 28, 50, compulsivo
100, 500, 1000 tabletas en blister de
pvc-pvdc/aluminio (blister por 5,
7,14, 10 tabletas)
Forma farmacéutica:
SIN CLASIFICAR
Concentracién: antidepresivo y trastorno de
INVIMA ESCITALOPRAM 20 MG 20 mg ' pénico, trastorno de
2012M- COMPRIMIDOS Via de administracion: ansiedad genferalizada,. LABORATORIOS
0012818 RECUBIERTOS CON oral trastorno de ansiedad social, NORMON
PELICULA Presentacion: trastorno obsesivo
caja x 28,56 comprimidos compulsivo
recubiertos en blister pvc/pvdc-alum
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracion:
10 mg . .
INVIMA . L ” Antidepresivo y trastorno de
2011M- DEPRALIN® 10 MG Via de administracion: pénicg Trasto)ﬁno obsesivo LABORATORIOS
oral R INCOBRA S.A.
0012002 " compulsivo.
Presentacion:
Caja por 2,30 tabletas en blister de
aluminio pvc transparente por 2,10
tabletas cada uno.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién: antidepresivo y trastorno de
INVIMA ) 20 mg ) pénico, trastorng de
2005M- DRUGTECH IPRAN 20 Via de administracion: ansiedad generalizada, LABORATORIOS
MG oral trastorno de ansiedad social, SYNTHESIS S.A.S
0004330 . .
Presentacion trastorno obsesivo
Caja por 7, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, compulsivo
70, 80, 90, 100, 200 tabletas
recubiertas en envase tipo foil
aluminio/aluminio.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no Antidepresivo. Tratamiento
modifiquen liberacion farmaco de la depresion mayor.
mvia | ESCITALOPRAM 10 MG g comvasivo, astomo de
2011M- COMPRIMIDOS Via de admin?stracién: panico t’rastorno de LABORATORIOS
RECUBIERTOS CON R ! . NORMON
0012705 oral ansiedad generalizada,
PELICULA L. . .
Presentacion: sindrome de estrés post-
caja x 28,56, 250 comprimidos traumatico y el sindrome
recubiertos en blister pvc/pvdc- disforico perimenstrual.
aluminio
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Registro
Sanitario

Nombre comercial

Consideraciones Farmacéuticas

Indicacion de acuerdo a la
condicion de salud
evaluada
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Titular del registro

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién: . .
Antidepresivo y trastorno de
INVIMA . 10 mg - panico. Trastorno obsesivo
2011M- ANIMAXEN(R) 10 MG Via de administracion: compulsivo. Trastorno de NOVARTIS DE
TABLETAS RECUBIERTAS oral h ) COLOMBIA S.A
0012151 - ansiedad generalizada y
Presentacion: . .
cajax 7,10, 14, 28 tabletas trastorno de ansiedad social
recubiertas a en blister alum/alum-
opa-pvc por 7, 10 tabletas
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracioén: Antidepresivo y trastorno de
INVIMA 10 mg panico. Trastorno obsesivo
2010M- PRECIPRA 10 MG Via de administracién: compulsivo. Trastorno de PFIZER S.AS.
0011017 oral ansiedad generalizada y
Presentacion: trastorno de ansiedad social
caja por 7,10,14, 15, 20, 28, 30,
tabletas cubiertas en blister
(aluminio/pvc transparente/aclar)
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracioén: Antidepresivo y trastorno de
INVIMA 20 mg panico. Trastorno obsesivo
2010M- PRECIPRA 20 MG Via de administracién: compulsivo. Trastorno de PFIZER S.AS.
0011554 oral ansiedad generalizada y
Presentacion: trastorno de ansiedad social
caja por 7,10 ,14, 15, 20, 28, 30,
tabletas cubiertas en blister
(aluminio/pvc transparente/aclar)
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién: Antidepresivo y trastorno de
INVIMA 20 mg panico. Trastorno obsesivo VITALCHEM
2009M- S CITAP 20 Via de administracion: compulsivo. Trastorno de LABORATORIES DE
0009183 oral ansiedad generalizada y COLOMBIA S.A
Presentacion: trastorno de ansiedad social
caja de cartdn por 1, 3 blister de
pvc/pvdc/ aluminio por 10 tabletas
recubiertas
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Conclzn::;aon. Anltic-iepr_ersivo y trastkc))rng de
. L3 " anico. Trastorno obsesivo
INVIMA ECITALEX 10 MG Via de administracion: pcompulsivo. Trastorno de LABORATORIOS
2010M- COMPRIMIDOS oral ansiedad generalizada y ANDROMACO S.A
0011499 RECUBIERTOS Presentacion: trastorno de ansiedad social ’
cajax2 3,4,5 6,7 14, 21, 28, 35, (acta 6 de 2008).
56, 50, 100, 200, 250, 500, 1000
comprimidos recubiertos en blister
pvdc transparente /aluminio mm
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Registro
Sanitario

Nombre comercial

Consideraciones Farmacéuticas

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracion:

Indicacion de acuerdo a la
condicién de salud
AEIELE]
Antidepresivo. Tratamiento
del trastorno depresivo
mayor y de mantenimiento
para evitar la recaida.
Tratamiento de los trastornos
de angustia (ataque de
panico) con o sin agorafobia.
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Titular del registro

10 mg . .
INVIMA ERLINIZ® 10MG Via de administracion: Tratamiento de la fobia SANOFI-AVENTIS DE
2012M- TABLETAS RECUBIERTAS [ social. Tratamiento del COLOMBIA S.A
0012935 ora ., trastorno de ansiedad ’
Presentacion: eneralizada. Tratamiento
caja por 2, 7, 14, 28, 10, 100, 200, gd i
250, 500, 1000 tabletas recubiertas € lrastorno obsesvo
, compulsivo (toc). tratamiento
en blister pvc/pvdc .
. de los trastornos depresivos
transparente/aluminio .
mayores en pacientes
pediatricos con edades entre
12 a 17 afios de edad
J— O tratamiento del trastorno
Forma farmacéutica: .
. depresivo mayor y de
Tabletas con o sin recubr. que no . A
. . Iy mantenimiento para evitar la
modifiquen liberacién farmaco . .
. recaida. O tratamiento de los
Concentracion: .
INVIMA 10 mg trastornos de angustia
LEXAPRO ® 10 MG . - ., (ataque de panico) con o sin LUNDBECK COLOMBIA
2014M- Via de administracion: . )
COMPRIMIDOS agorafobia. O tratamiento de S.AS
0002337-R1 oral . . .
i la fobia social. O tratamiento
Presentacion: .
. . del trastorno de ansiedad
Caja por 14, 28 tabletas recubiertas . .
en blister pvc/pe/pvdc/aluminio generalizada. O tratamiento
’ del trastorno obsesivo-
compulsivo (toc).
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no para el tratamiento de: -
modifiquen liberacién farmaco depresién mayor, - trastorno
INVIMA Concentracion: de ansiedad social (fobia
10 mg social), - trastorno de GLAXOSMITHKLINE
2012M PRAMOKLINE 10 MG Via de administracion: ansiedad generalizado, - COLOMBIA S.A
0013079 .
oral trastorno obsesivo-
Presentacion: compulsivo, - trastorno de
Caja por 28, 30 tabletas recubiertas panico con o sin agorafobia
en blister pvc/pe/pvdc/aluminio
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco . .
- antidepresivo y trastorno de
Concentracion: panico, trastorno de
INVIMA 10 mg . ' .
OPTIMURE® 10 MG . L . ansiedad generalizada,
2011M- TABLETAS RECUBIERTAS Via de administracion: trastorno de ansiedad social, BCN MEDICAL S.A
0012624 oral .
L, trastorno obsesivo
Presentacion: compulsivo
Caja por 14, 28 tabletas recubiertas P
en blister pvc/ aluminio cada blister
contiene 14, 7 unidades
Antidepresivo. Tratamiento
P del trastorno depresivo
Forma farmacéutica: .
. mayor y de mantenimiento
Tabletas con o sin recubr. que no . .
- . DA para evitar la recaida.
modifiquen liberacién farmaco .
- Tratamiento de los trastornos
Concentracién: .
de angustia (ataque de
INVIMA 20mg panico) con o sin agorafobia
ZEPAX SIEGFRIED 20 Via de administracion: . o LABORATORIOS
2012M- MG oral Tratamiento de la fobia SIEGERIED SAS
0013831 social. Tratamiento del o

Presentacion:
caja por 2, 15, 30 tabletas
recubiertas en blister pvc/pctfe -
aluminio

trastorno de ansiedad
generalizada. Tratamiento
del trastorno obsesivo-
compulsivo (toc). tratamiento
de los trastornos depresivos
mayores en pacientes
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Indicacion de acuerdo a la

ia gque promueve Confianza

Reg'lstr’o Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas condicién de salud Titular del registro
Sanitario
AEIELE]
pediatricos con edades entre
12 a 17 afios de edad
_— Tratamiento del trastorno
Forma farmacéutica: .
. depresivo mayor y de
Tabletas con o sin recubr. que no . .
. . o es mantenimiento para evitar la
modifiquen liberacion farmaco . .
- recaida. -tratamiento de los
Concentracion: trastornos de angustia
INVIMA 10 mg (- .
2014M- ESCITALOPRAM 10 MG Via de administracion: (ataque de panico) con o sin SCANDINAVIA
agorafobia. -tratamiento de PHARMA LTDA
0014923 oral . . .
” la fobia social. -tratamiento
Presentacion: del trastorno de ansiedad
caja x 14, 15, 28 tabletas recubiertas R K
. . generalizada. -tratamiento
en blister pvc/pvdc blanco /aluminio .
del trastorno obsesivo-
compulsivo (toc).
Forma farmacéutica:
capsula blanda
Concentracion:
10 mg . . .
INVIMA Via de administracion: l/\nsldeprg§|vo tratarr:len;co de
2008M- CITALOP 10 MG oral 3 depresion mayor, TasTome PROCAPS SA.
-, de panico. trastorno de
0007998 Presentacion: ansiedad generalizad
caja por 10, 20, 30, 100, 200, 7, 14, 9
15, 28 capsulas en blister, aluminio-
aluminio/opa/pvc
Forma farmacéutica:
SIN CLASIFICAR
Concentracion:
INVIMA 10 mg . . LABORATORIO
2008M- ESL?iFé’EETg MG Via de administracién a“t'dEpres'V;’n)i’ct;aStor“O de FRANCO
0008288 oral P COLOMBIANO
Presentacion: LAFRANCOL S.AS
caja x 2, 7, 14, 28 tabletas en blister
pvc/pe/pvdc
Antidepresivo. Tratamiento
del trastorno depresivo
mayor y de mantenimiento
para evitar la recaida.
Forma farmacéutica: Tratamiento de los trastornos
capsula blanda de angustia (ataque de
Concentracioén: panico) con o sin agorafobia.
INVIMA ZEPAX SIEGFRIED® 10 o omg Tratamiento de la fobia LABORATORIOS
2013M- MG Via de administracién: social. Tratamiento del SIEGERIED SAS
0013980 oral trastorno de ansiedad o
Presentacion: generalizada. Tratamiento
caja por 15, 30 tabletas recubiertas del trastorno obsesivo-
en blister pvc/pctfe - aluminio compulsivo (toc). tratamiento
de los trastornos depresivos
mayores en pacientes
pediatricos con edades entre
12 a 17 afios de edad
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Indicacion de acuerdo a la

condicién de salud Titular del registro

Consideraciones Farmacéuticas

Registro .
9 Nombre comercial

Sanitario evaluada
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion: Antidepresivo y trastorno de
INVIMA 20mg panico. Trastorno obsesivo
ANIMAXEN 20 MG Via de administracion: .
2011M- compulsivo. Trastorno de SANDOZ GMBH
TABLETAS RECUBIERTAS oral K .
0012260 - ansiedad generalizada y
Presentacion: . .
caja por 7, 10, 14, 28 tabletas trastorno de ansiedad social
recubiertas en blister alum/alum opa
pvc
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion:
INVIMA 20 mg Antidepresivo y trastorno de SUN
2011M- NEXITO® 20 MG Via de administracion: panico. trastorno obsesivo PHARMACEUTICAL IND
0012019 oral compulsivo LTD
Presentacion:
caja por 30 tabletas recubiertas en
blister pvc/aluminio por 10 tabletas
recubiertas cada blister
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracioén:
INVIMA 10 mg Antidepresivo y trastorno de SUN
2011M- NEXITO® 10 MG Via de administracion: panico. trastorno obsesivo PHARMACEUTICAL IND
0012018 oral compulsivo LTD
Presentacion:
caja por 30 tabletas recubiertas en
blister pvc/aluminio por 10 tabletas
recubiertas cada blister
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracioén: . .
INVIMA 20mg anggiiif?:gay;;aiogggzdel
2014M- ESCITALOPRAM 20 MG Via de administracion: numeral 2.3.3) trastorno SCANDINAVIA
oral . . PHARMA LTDA
0015478 - obsesivo compulsivo.(acta 06
Presentacion:
Caja por 14, 15, 28 comprimidos de 2008 numeral 2.2.1)
recubiertos en blister alum/pvdc
blanco.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
INVIMA Concentracién: Antideprg?ivo tratamiento de LABORATORIO
2010M- ESLOPRAN 20 MG ) 20 mg . la deprelsu.)n mayor, trastorno FRANCO
0010888 TABLETAS Via de administracion: de panico. trastorno de COLOMBIANO
oral ansiedad generalizada LAFRANCOL S.AS
Presentacion:
estuche x 7, 10, 14, 20, 30 tabletas
recubiertas
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Indicacion de acuerdo a la

Reg'lstr’o Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas condicién de salud Titular del registro
Sanitario
evaluada
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracion:
10 . .
INVIMA . m9 L Antidepresivo y trastorno de
Via de administracion: L .
2010M- LEXPRAM® 10 MG panico. trastorno obsesivo APOLO FARMA LTDA
oral .
0011083 ., compulsivo
Presentacion:
caja por 7,10, 14, 15, 20,21, 28, 30,
100, 200 tabletas recubiertas en
blister aluminio/pvc/pvdc
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion: Antidepresivo y trastorno de
INVIMA 20 mg panico. Trastorno obsesivo
2011M- Tl,EASBCLIg'?A}:?;(TAI\ANG Via de administracion: compulsivo. Trastorno de ASPIGEN S.AS.
0012707 oral ansiedad generalizada y
Presentacion: trastorno de ansiedad social
caja por 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 100 tabletas recubiertas en
blister pvc/pe/pvdc/alum
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracion: VITALCHEM
INVIMA 10 mg antidepresivo y trastorno de LABORATORIES DE
2008M- S CITAP 10 Via de administracion: ansipedad Zneralizada COLOMBIA S.A
0008308 oral 9
Presentacion:
caja con 1, 3 blister por 10 tabletas
c/u
Forma farmacéutica:
capsula blanda
Concentracion:
. 10 mg - Antidepresivo tratamiento de
INVIMA Via de administracion: la depresion mayor, trastorno
2008M- RECOGRIL 20 MGOJO oral de panico. trastorno de PROCAPS SA
0008749 CITALOP Presentacion: ansiedad generalizada
caja por 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, trastorno degansiedad soZiaI
50, 56, 60, 100, 200 capsulas en
blister, aluminio-laminado de
aluminio/opa/pvc
Forma farmacéutica:
SIN CLASIFICAR . .
= Antidepresivo y trastorno de
Concentracion: - .
20 mg panico, trastorno obsesivo
INVIMA Via de administracion: compulsivo trastorno de
2012M- ESCITALOPRAM 20 MG ’ ansiedad generalizada, TECNOQUIMICAS S.A
oral . .
0012989 L trastorno de ansiedad social,
Presentacion: trastorno obsesivo
Caja por 14,28 90, 100 tabletas, en compulsivo
blister de pvc/pe/pvdc / aluminio P ’
por 7, 10, 14 tabletas.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco . .
12'\(1)\1/;’\1<I/|A ESCITALOPRAM 10 MG Concentracién: Ant'dZEirceZ"’t?a);t:fsgogzo de | AMERICAN GENERICS
TABLETAS RECUBIERTAS 10 mg p - R S.AS.
0014074 . L ., ansiedad social
Via de administracion:
oral
Presentacion:
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Indicacion de acuerdo a la

Reg'lstr’o Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas condicién de salud Titular del registro
Sanitario
evaluada
caja por 7, 10, 14, 20, 28, 30 tabletas
en blister de pvc/pe/pvdc incoloro -
papel aluminio
Antidepresivo. Tratamiento
del trastorno depresivo
Forma farmacéutica: mayor y de mantenimiento
Tabletas con o sin recubr. que no para evitar la recaida.
modifiquen liberacion farmaco Tratamiento de los trastornos
Concentracién: de angustia (ataque de
20 mg panico) con o sin agorafobia. GRUPO
INVIMA Via de administracion: Tratamiento de la fobia
2013M- DEXAPRON 20 MG oral social. Tratamiento del FARMACEUTICO
" . COLOMBIANO LTDA.
0014118 Presentacion: trastorno de ansiedad GRUFARCOL LTDA
caja por 2,4, 5, 10, 15, 20, 50,7, 14, generalizada. Tratamiento
28,35, 30, tabletas en blister del trastorno obsesivo-
pvc/pe/pvdc/aluminio por 2,4, 5,7, compulsivo (toc). tratamiento
10 tabletas de los trastornos depresivos
mayores en pacientes
pediatricos con edades entre
12 a 17 afios de edad
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién:
o Momg GRUPO
;%\I/IZTAA ESCITALOPRAM 10 MG Via de adggl"s”ac'on' antidepresivo y trastorno de FARMACEUTICO
TABLETAS CUBIERTA ., panico COLOMBIANO LTDA.
0013236 Presentacion: GRUFARCOL LTDA
Caja por 7, 14. 21, 28, 10, 20, 30, 40,
50, 98, 100 tabletas cubiertas en
blister pvc/aluminio por 7, 14, 10
tabletas cubiertas c/u.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién:
. 10 mg ., Antidepresivo tratamiento de
INVIMA ESCITALOPRAM 10 MG Via de administracion: la deprzsién mayor, trastorno WINTHROP
2010M- TABLETAS RECUBIERTAS oral de panico. trastorno de PHARMACEUTICALS DE
0010904 Presentacion: R ’ . COLOMBIA S.A.
caja por 28 tabletas recubiertas en ansiedad generalizada
blister pvc-pvdc
transparente/aluminio por 28
tabletas
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion:
. 10 mg - Antidepresivo y trastorno de
INVIMA ESCITALOPRAM Via de administracion: pénicg Trasto)ino obsesivo
2011M- oral . ASPIGEN S.A.S
TABLETAS 10 MG ., compulsivo. Trastorno de
0012689 Presentacion: ansiedad generalizada y
caja por 7, 10, 14, 20, 28,30, 50, 56, trastorno de ansiedad social
60, 100 tabletas recubiertas en
blister alum/alum o pvc aluminio por
7,10 tabletas
INVIMA Tabl Forma farmacéuttica: Antidepresivo y trastornos
2011M- OPTIMURE ® 20 MG 10?.?.52;(;: (I)lbsérr]arcelglrjw fgrﬁ:czo del panico. Trastorno de BCN MEDICAL S.A
TABLETAS RECUBIERTAS ., ansiedad generalizada. :
0012682 Concentracion: . .
Trastorno de ansiedad social.
20 mg
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Indicacion de acuerdo a la

SReg'lstr’o Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas condicién de salud Titular del registro
anitario evaluada
Via de administracién: Trastorno obsesivo
Oral compulsivo.

Presentacion
caja de cartdn por 14, 28 tabletas
recubiertas en blister de
aluminio/pvc, 2, 4 blisteres, cada
blister por 7,14 tabletas cada uno
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién:

Antidepresivo y trastornos
del panico. Trastorno de

INVIMA 20 mg . .

2007M- LEXAPRO ® 20 MG Via de administracion: ansiedad generalizada. H. LUNDBECK A/S
TABLETAS Trastorno de ansiedad social.

0007595 Oral

Trastorno obsesivo

Presentacion : .
compulsivo.

estuche por 14 tabletas en blister
pvc/pvdc en foil aluminio

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracioén:

20 mg

INVIMA . L . Antidepresivo y trastornos
2006M- NEO ZENTIUS 20 MG Via de administracion: del panico. Trastorno

0005663 COMPRIMIDOS Oral ., obsesivo compulsivo.
Presentacion :

caja por 10, 14, 20, 28, 30, 98
tabletas recubiertas en blister
aluminio /pvc/pe/pvdc

SCANDINAVIA
PHARMA LTDA

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracion:

10 mg . ’
INVIMA Via de administracion: Antidepresivo y trastornos

- ANDINAVIA
2006M- NEO ZENTIUS 10 MG del panico. Trastorno SC

Oral . . PHARMA LTDA
0005665 e L, obsesivo compulsivo.
Presentacion :
caja por 10, 14, 20, 28, 30, 98
tabletas recubiertas en blister
aluminio /pvc/pe/pvdc
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion:
20 mg Antidepresivo y trastorno de
INVIMA Via de administracion: panico. Trastorno obsesivo
2010M- LEXPRAM® 20 MG Oral compulsivo. Trastorno de APOLO FARMA LTDA
0011092 Presentacion : ansiedad generalizada y
caja por 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 98, trastorno de ansiedad social
100, 200 tabletas recubiertas en
blister aluminio /pvc/pe/pvdc
Forma farmacéutica: .
. Tratamiento del trastorno
Tabletas con o sin recubr. que no .
= . s depresivo mayor y de
modifiquen liberacién farmaco . .
. mantenimiento para evitar la
Concentracion: . .
recaida. Tratamiento de los
INVIMA 10mg trastornos de angustia EUROFARMA
2014M- ESPRAM® 10 MG Via de administracion: (ataque de panico) ?on o sin COLOMBIA SAS
0015389 Oral que dep A

agorafobia. Tratamiento de la

fobia social. Tratamiento del
trastorno de ansiedad

generalizada. tratamiento del

Presentacion :
Caja plegadiza x 7, 15, 30, 60
tabletas recubiertas en blister de
aluminio + PVDC cristal incoloro
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Sanitario

Instituto de Evaluacion

Hgica en Salud

Nombre comercial

Consideraciones Farmacéuticas

Indicacion de acuerdo a la
condicion de salud
evaluada

ia que promueve Confianza

Titular del registro

trastorno obsesivo-
compulsivo (toc)

INVIMA
2006M-
0005669

DEXAPRON 10 MG

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion:

10 mg
Via de administracion:

Oral
Presentacion:
cajax 57,10, 14, 15, 20, 28, 30, 32
tabletas en blister pvc/aluminio

Antidepresivo y trastorno de
panico.

TECNOQUIMICAS S.A.

INVIMA
2010M-
0011176

TALOPRAM 10 MG
TABLETAS

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracion:

10 mg
Via de administracién:

Oral
Presentacion:

Caja por 7, 15, 30 tabletas cubiertas
con pelicula en blister pvdc /
aluminio.

Antidepresivo y trastorno de

panico PHA

GARMISCH
RMACEUTICAL S.A.

INVIMA
2005M-
0004331

DRUGTECH IPRAN
10MG

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracién:

10 mg
Via de administracion:

Oral
Presentacion:

Caja por 7, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60,
70, 80, 90, 100, 200 tabletas
recubiertas en envase tipo foil
aluminio-aluminio por 7, 10, 15
tabletas cada uno.

Tratamiento del trastorno
depresivo mayor y de
mantenimiento para evitar la
recaida. Tratamiento de los
trastornos de angustia
(ataque de panico) con o sin
agorafobia. Tratamiento de la
fobia social. Tratamiento del
trastorno de ansiedad
generalizada. tratamiento del
trastorno obsesivo-
compulsivo (toc)

LABORATORIOS
SYNTHESIS S.AS

Fuente: Construccion propia con base en (7)

Registro

Sanitario

Nombre comercial

Risperidona

Consideraciones Farmacéuticas

ion de acuerdo a la
condicion de salud evaluada

Titular del registro

INVIMA
2009M-
0010132

RISPERIDONA 2 MG

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubrimiento.
que no modifiquen liberacién
farmaco
Concentracion:
2mg
Via de administracion:
oral
Presentacion:

Blister pvc/pe/pvdc-aluminio por 10
tabletas.

Alternativo en los tratamientos
de esquizofrenia aguda y
cronica. Monoterapia en

desorden bipolar. Tratamiento

de desordenes de la conducta
en nifos, adolescentes y
adultos con retardo mental.
Coadyuvante a corto y
mediano plazo en el manejo
de la enfermedad de autismo.

TECNOQUIMICAS S.A.

INVIMA
2009M-
0009646

RISPEN 2 MG.

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubrimiento.
que no modifiquen liberacién
farmaco
Concentracién:

Alternativo en los tratamientos
de esquizofrenia aguda y
crénica. Monoterapia en

desorden bipolar. Tratamiento

de desordenes de la conducta

LABORATORIOS
BAGO DE COLOMBIA
LTDA
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Registro . . . L. Indicacion de acuerdo a la . .
L. Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas o Titular del registro
Sanitario condicion de salud evaluada
2mg en nifos, adolescentes y
Via de administracion: adultos con retardo mental.
oral Coadyuvante a corto y
Presentacion: mediano plazo en el manejo
Caja por 7, 14, 28, 10, 20, 30 tabletas de la enfermedad de autismo.
en blister aluminio/aluminio.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubrimiento.
que no modifiquen liberacién
farmaco
Concentracion:
INVIMA 2mg Alternativo en los tratamientos GRUPO
RISOFREN TABLETAS 2 . = ” . . INTERNACIONAL
2012M- Via de administracion: de esquizofrenia aguda y
0001210-R1 MG oral crénica FARMACEUTICO
.. GRUFARMA SAS.
Presentacion:
Caja de cartulina por 60, 30, 20, 10, 5
tabletas envasadas en blister de pvc
transparente/aluminio por 10
tabletas c/u.
Forma farmacéutica: Indicado en el tratamiento de
Polvos la esquizofrenia y el trastorno
RISPERDAL CONSTA® Concentracion: esquizofrénico. desorden
50 MG POLVO DE 50 mg bipolar: risperdal consta®
INVIMA LIBERACION Via de administracion: (risperidona) esta indicado
2009M- PROLONGADA PARA intramuscular como monoterapia o JANSSEN CILAG S.A.
0009541 RECONSTITUIR A Presentacion: combinada con litio o
SUSPENSION caja con lfrasco vial con polvo para valproato para el tratamiento
INYECTABLE reconstituir+1 jeringa prellenada con de mantenimiento del
diluyente trastorno afectivo bipolar I, en
adultos mayores de 18 afios
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubrimiento.
que no modifiquen liberacién
farmaco
INVIMA Conclenr;r;qon: Alternativo en los tratamientos
2007M- RISPERIDONA 1 MG Via de administracion: de esquizofrenia aguda y AMERICAN GENERICS
006345 R1 crénica
oral S.AS.
Presentacion:
Caja por 10,20, 30 tabletas
recubiertas en blister pvc
incoloro/aluminio.
Alternativo en los tratamientos
de esquizofrenia aguda y
Forma farmacéutica: cronica. Monoterapia en
Tabletas con o sin recubrimiento. desorden bipolar, tratamiento
que no modifiquen liberacién de desérdenes de la conducta
farmaco en nifos, adolescentes y
Concentracion: adultos con retardo mental.
INVIMA2005
M- 000428- RISPERDAL TABLETAS ) 3 mg 3 CF)adyuvante acortoy ‘ JANSSEN CILAG SA.
R1 3MG Via de administracion: mediano plazo en el ma‘neJo
oral de la enfermedad de autismo.
Presentacion: Se desconoce su eficacia a
Caja de cartén con 1 blister x 20, 6, largo plazo y por lo tanto no
10 tabletas. Blister conformado por se acepta su uso si existe
aluminio/ pvc- pe- pvdc. evidencia suficiencia clinica de
su eficacia en tratamientos a
largo plazo.
Forma farmacéutica:
INVIMA Tabletas con O. .Sin recgbrimi(into. Alternativo en los tratamientos
2007M- RISPERIDONA 3 MG que no mod]lflquen liberacion de esquizofrenia aguda y AMERICAN GENERICS
006496 R1 farmaco crénica SAS.
Concentracion:
3mg
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Registro Indicacion de acuerdo a la

L. Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas o Titular del registro
Sanitario condicién de salud evaluada

Via de administracién:
oral
Presentacion:
caja por 10, 20, 30 tabletas en 1
blister aluminio/pvc incoloro por 10
tabletas
Forma farmacéutica: . .
. Alternativo en el tratamiento
Tabletas con o sin recubr. que no . .
. . s de la esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacion farmaco - -
- crénica. Monoterapia en
Concentracion: . K
INVIMA 3mg desorden bipolar. Tratamiento
2012M- TRACTAL® 3 Via de administracion: de desordenes de [a conducta ROEMMERS
en nifos, adolescentes ya COLOMBIA S.A.
0000898-R1 oral
- adultos con retardo mental... o
Presentacion: coadyuvante a corto
Caja por 10, 20 comprimidos en oady v
blister aluminio/ pvc mediano plazo en el manejo
pve. de la enfermedad de autismo.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
INVIMA TRACTAL Conc;r:]raqon: alternativo en los tratamientos PSSAAI;\II\SIJ,IANG\I/DIQ
2012M- COMPRIMIDOS Via de admingistracién' de esquizofrenia aguda y i
0000896-R1 RECUBIERTOS 1 MG oral ' crénica
Presentacion:
caja por 10, 20 comprimidos en
blister aluminio/pvc
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no Alternativo en el tratamiento
modifiquen liberacion farmaco de esquizofrenia aguda y
Concentracion: crénica. Monoterapia en
INVIMA 2mg desorden bipolar. Tratamiento
Via de administracion: de desérdenes de la conducta SCANDINAVIA
2012M- TRACTAL 2. L
oral en nifios, adolescentes y PHARMA LTDA.
0000893-R1 "
Presentacion: adultos con retardo mental.
caja por 10, 20 comprimidos en Coadyuvante a corto y
blister aluminio/pvc mediano plazo en el manejo
de la enfermedad de autismo.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion:
INVIMA PERIDON 2 MG ' 2 mg By alternatlvo'en Ios'tratamlentos GARMISCH
2006M- Via de administracion: de esquizofrenia aguda y PHARMACEUTICAL
TABLETAS CUBIERTAS L
0005770 oral crénica SA.
Presentacion:
caja por 20 tabletas en blister
aluminio / pvdc transparente
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién:
INVIMA TRALINEX® 2 MG ) 2 mg N alternatlvo.en los 'tratamlentos LABORATORIOS
2013M- TABLETAS Via de administracion: de esquizofrenia aguda y INCOBRA SA
0002128-R1 oral crénica o
Presentacion:
caja por 10, 20 tabletas en blister
pvc/aluminio por 10 tabletas
INVIMA 2009 Forma farrjnaceunca: AIternat|vo‘en Ios‘tratamlentos
RISPERDAL 1MG / ML Soluciones de esquizofrenia aguda y JANSSEN CILAG S.A.
M-013435-R1 - . .
Concentracion: crénica. Monoterapia en
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
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100 mg desorden bipolar, tratamiento
Via de administracion: de desérdenes de la conducta
oral en nifios, adolescentes y
Presentacion: adultos con retardo mental.
frasco de vidrio por 30, 60, 100 ml Coadyuvante a corto y
con gotero dosificador, en caja de mediano plazo en el manejo
cartén de la enfermedad de autismo.
Se desconoce su eficacia a
largo plazo y por lo tanto no
se acepta su uso si existe
evidencia suficiencia clinica de
su eficacia en tratamientos a
largo plazo.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracion: Alternativo en el tratamiento
1mg de la esquizofrenia aguda y
INVIMA Via de administracién: crénica. Monoterapia en
2005M- ISPERIN® 1MG oral desorden bipolar. tratamiento PROCAPS S.A.
0004181 Presentacion: de desérdenes de la conducta
caja por 7, 10, 21, 28, 30 tabletas en nifios, adolescentes y
recubiertas en blister aluminio / adultos con retardo mental
aluminio (opa/aluminio/pvc) por 7,
10
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién: Alternativo en el tratamiento
2mg de la esquizofrenia aguda 'y
INVIMA Via de administracion: crénica. Monoterapia en
2004M- ISPERIN 2 oral desorden bipolar. tratamiento PROCAPS S.A.
0003968 Presentacion: de desérdenes de la conducta
caja por 7, 10, 20, 28, 30 tabletas en nifos, adolescentes y
recubiertas en blister aluminio / adultos con retardo mental
aluminio (opa/aluminio/pvc) por 7,
10
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién:
INVIMA Via de adlmr?r?istracién' alternativo en los tratamientos GRUPO
RISOFREN® TABLETAS ’ . . INTERNACIONAL
2012M- oral de esquizofrenia aguda y
1 MG L. P FARMACEUTICO
0001208-R1 Presentacion: crénica
. . . GRUFARMA S.AS.
Caja plegadiza de cartulina por 10,
20 30, 60 tabletas en blister de pvdc
transparente/aluminio por 10
tabletas.
Forma farmacéutica:
Tabl i . . .
ab et-a-s con o sin refubrl que no Alternativo en los tratamientos
modifiquen liberaciéon farmaco . .
- de esquizofrenia aguda y
Concentracién: . .
crénica. Monoterapia en
4 mg desorden bipolar. Tratamiento
INVIMA Via de administracion: de desérder?es dé la conducta
2011M- BIPERDIN® 4 MG oral . APOLO FARMA LTDA
., en nifios, adolescentes y
0012477 Presentacion:
. , adultos con retardo mental.
caja de carton por 10, 20, Coadyuvante a corto
30, 40, 50, 60, 100 tabletas oacy Y
. . mediano plazo en el manejo
recubiertas en blister .
de la enfermedad de autismo.
pvc/pe/pvdc/al.
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INVIMA
2005M-
0004983

TRACTAL GOTAS

Forma farmacéutica:
Soluciones
Concentracion:
1mg
Via de administracion:
oral
Presentacion:
frasco mezcla de polietileno de baja
y alta densidad por 5, 10, 20 ml

Alternativo en los tratamientos
de esquizofrenia aguda y
crénica. monoterapia en

desorden bipolar y
tratamientos de desérdenes de
la conducta en nifos,
adolescentes y adultos con
retardo mental

SCANDINAVIA
PHARMA LTDA.

INVIMA
2011M-
0012659

RISPYL ® 2 MG

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion:
2mg
Via de administracion:
oral
Presentacion:
caja por 20 tabletas recubiertas en
blister de aluminio/ pvc

Alternativo en el tratamiento
de esquizofrenia aguda y
crénica. Monoterapia en

desorden bipolar y tratamiento
de desérdenes de la conducta
en nifos, adolescentes y
adultos con retardo mental.

AXON PHARMA
COLOMBIAS.AS

INVIMA
2006M-
0005769

GARMISCH PERIDON 1
MG TABLETAS
CUBIERTAS

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracién:
1mg
Via de administracion:
oral
Presentacion:
caja por 20 tabletas en blister pvdc /
aluminio

alternativo en los tratamientos
de esquizofrenia aguda y
crénica

GARMISCH
PHARMACEUTICAL
SA

INVIMA
2006M-
0005660

GARMISCH PERIDON 3
MG TABLETAS
CUBIERTAS

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién:
3mg
Via de administracion:
oral
Presentacion:
caja por 20 tabletas en blister
aluminio/pvdc transparente

alternativo en los tratamientos
de esquizofrenia aguda y
crénica

GARMISCH
PHARMACEUTICAL
SA.

INVIMA
2007M-
0006894

ISPERIN 3 MG

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién:
3mg
Via de administracion:
oral
Presentacion:
caja por 7, 10, 14, 28, 30 tabletas en
blister de aluminio/alumlaminado
aluminio/pvc/opa) por 7y 10
tabletas c/u

alternativo en los tratamientos
de esquizofrenia aguda y
crénica

PROCAPS S.A

INVIMA
2006M-
0006454

SPIRON 1MG
COMPRIMIDOS

Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracién:
1mg
Via de administracion:
oral
Presentacion:
caja por 20 comprimidos en blister
pvdc transparente/aluminio

Alternativo en el tratamiento
de esquizofrenia aguda y
crénica. Monoterapia en

desorden bipolar y tratamiento
de desérdenes de la conducta
en nifios, adolescentes y
adultos con retardo mental.

LABORATORIOS
ANDROMACO S.A
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Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco Alternativo en el tratamiento
Concentracién: de esquizofrenia aguda y
INVIMA 2m crénica. Monoterapia en
2006M- ngﬁggélggs Via de admir?istracic')n: desorden bipolary traF;amiento AL’\‘ASF?;\AATA%F({)IOSSA
0006455 oral de desérdenes de la conducta ’
Presentacion: en nifios, adolescentes y
caja por 10, 20 comprimidos en adultos con retardo mental.
blister pvdc transparente/aluminio
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco . .
Concentracion: Alternatlvg en el.tratamlento
3mg delesth|zofren|a aggda y
12%\()/2\&/? SPIRON 3 MG Via de administracién: des;ﬁg‘ﬁi&jgf&{:ﬁ:ﬁ:gnto LABORATORIOS
0006456 COMPRIMIDOS oral ” de desérdenes de la conducta ANDROMACO S.A
Presentacion: en nifios, adolescentes y
caja por 14, 20, 28, 30, 60 '
. . adultos con retardo mental.
comprimidos en blister pvdc
transparente/aluminio
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracioén:
INVIMA Via de ajmr?r?istracién:
2007M- SICOPIDOL® 3 MG oral LABORATORIO
0007494 Presentacion: alternativo en los tratamientos FRANCO
. ) o de esquizofrenia aguda y COLOMBIANO
Blister de pvc incoloro / aluminio por L
10, 20, 30, 50, 100 tabletas en caja cronica LAFRANCOL S.AS.
por 10 tabletas.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion:
1mg
INVIMA Via de administracion:
2007M- SICOPIDOL® 1 MG oral LABORATORIO
0007651 Presentacion: alternativo en los tratamientos FRANCO
Blister aluminio / pvc incoloro en de esquizofrenia aguda y COLOMBIANO
plaqueta por 7, 10, 20, 30, 50, 100 crénica LAFRANCOL S.AS.
tabletas en caja de cartulina por 7,
10 tabletas.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracioén:
2 mg
INVIMA Via de administracion:
2007M- SICOPIDOL® 2 MG oral LABORATORIO
0007504 Presentacion: alternativo en los tratamientos FRANCO
Blister aluminio / pvc incoloro en de esquizofrenia aguda y COLOMBIANO
plaqueta por 4, 5, 7, 10, 20, 30, 50, crénica LAFRANCOL S.AS.
100 tabletas en caja de cartulina por
7,10 tabletas.
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Forma farmgseut|ca: Indicado en el tratamiento de
Polvo liofilizado ) .
L la esquizofrenia y el trastorno
Concentracién: . .
25 m esquizoafectivo. Desorden
Via de admin?stracién‘ bipolar: risperdal® consta® 25
INVIMA RISPERDAL ® CONSTA intramuscular ’ mg esté indicado como
2014M- ® 25 MG SUSPENSION Presentacion: monoterapia o combinado con JANSSEN CILAG S.A.
0002349-R2 INYECTABLE . . litio o valproato para el
caja con un frasco vial de vidrio tipo . -
. Lo tratamiento de mantenimiento
i con polvo para reconstituir, jeringa . A .
; del trastorno afectivo bipolar i,
prellenada con 2ml de diluyente,
. . . en adultos mayores de 18
dispositivo alari -
afos.
Forma farmacéutica:
Tableta orodispersable
Concentracion:
2mg Alternativo en los tratamientos
. L. . . PRODUCTORA DE
INVIMA ISPERIN(R) FAST 2 MG Via de administracion: de la esquizofrenia aguda 'y obucro
. CAPSULAS DE
2008M- TABLETA oral crénica. coadyuvante a corto y GELATINA S, A
0008851 ORODISPERSABLE Presentacion: mediano plazo en el manejo R T
. L . ) PROCAPS S. A.
blister de aluminio / aluminio por 7, de la enfermedad del autismo
10, 14, 20, 28, 30 tabletas
orodispersables en caja por 7,10
tabletas orodispersables
Forma farmgceutlca: Alternativo en los tratamientos
Tableta orodispersable - .
- de la esquizofrenia aguda y
Concentracion: .
1mg crénica. Coadyuvante a corto y
INVIMA ISPERIN ® FAST 1 MG Via de administracién: mediano plazo en el manejo PRODUCTORA DE
de la enfermedad del autismo. CAPSULAS DE
2008M- TABLETA oral Monoterapia en desorden GELATINAS. A
0008399 ORODISPERSABLE Presentacion: . P . R e
. L . bipolar y tratamiento de PROCAPS S. A.
blister de aluminio / aluminio por 7, desordenes de la conducta en
10, 14, 20, 28, 30 tabletas o
. . nifios, adolescentes y adultos
orodispersables en caja por 7,10
B con retardo mental.
tabletas orodispersables
Forma farmacéutica:
Tableta orodispersable
Concentracion:
] 0,5 mg 3 Alternativo gn los t‘ratamlentos PRODUCTORA DE
INVIMA Via de administracion: de la esquizofrenia aguda y CAPSULAS DE
2008M- ISPERIN(R) FAST 0.5 MG oral crénica. coadyuvante a corto y GELATINA S. A
0008712 Presentacion: mediano plazo en el manejo "PROCAPS S'A'"
blister de aluminio / aluminio por 7, de la enfermedad del autismo o
10, 14, 20, 28, 30 tabletas
orodispersables en caja por 7,10
tabletas orodispersables
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no . .
o . e Alternativo en los tratamientos
modifiquen liberacién farmaco . .
- de esquizofrenia aguda y
Concentracion: crénica. "monoterapia en
INVIMA 2mg deso.rden bi oIalr’)”
2009M- ROZIDAL TAB 2 MG Via de administracion: W . poar’y RANBAXY
tratamiento de desdrdenes de
0009207 oral -
L la conducta en nifos,
Presentacion:
. . adolescentes y adultos con
Caja x 20 tabletas recubiertas en .
. L retardo mental
blister pvc/pvdc /aluminio.
Forma farmacéutica: Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacion farmaco crénica. Monoterapia en
INVIMA g e osirdenes de s condutty | VITALCHEM
2008M- RISPERIMED 2 Via de admir?istracién' en nifos, adolescentes LABORATORIES DE
0008285 : ' y COLOMBIA SA.
oral adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto y
Caja por 10,20 ,30 tabletas en blister mediano plazo en el manejo
pvc-pe-pvdc/aluminio. de la enfermedad de autismo.
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Forma farmacéutica: . .
. Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no . .
o . e de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacién farmaco . -
- crénica. Monoterapia en
Concentracion: desorden bipolar. Tratamiento
INVIMA 3 mg de desérder?es dé la conducta VITALCHEM
2008M- RISPERIMED 3 Via de administracion: en nifios. adolescentes LABORATORIES DE
0008284 oral ! y COLOMBIA S.A.
. adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto
Caja por 10,20 ,30 tabletas en blister oacy Y
ve-pe-pvdc/aluminio mediano plazo en el manejo
pve-pe-p ’ de la enfermedad de autismo.
Forma farmacéutica: . .
. Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no . .
o . e de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacién farmaco . -
- crénica. Monoterapia en
Concentracion: desorden bipolar. Tratamiento
INVIMA 4 mg de desc’)rder?es dé la conducta VITALCHEM
2008M- RISPERIMED 4 Via de administracion: en nifios. adolescentes LABORATORIES DE
0008286 oral ! y COLOMBIA S.A.
-, adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto
Caja por 10,20 ,30 tabletas en blister . y y .
ve-pe-pvdc/aluminio mediano plazo en el manejo
pve-pe-p ’ de la enfermedad de autismo.
Forma farmacéutica: . .
. Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no . .
g . e de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacion farmaco . .
- cronica. Monoterapia en
Concentracion: desorden bipolar. Tratamiento
INVIMA 1mg de desérder?es dé la conducta VITALCHEM
2008M- RISPERIMED 1 Via de administracion: en nifios. adolescentes LABORATORIES DE
0008287 oral ! y COLOMBIA S.A.
” adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto
Caja por 10,20 ,30 tabletas en blister . y y .
ve-pe-pvdc/aluminio mediano plazo en el manejo
P ’ de la enfermedad de autismo.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen IlberaCIgn farmaco Alternativo en el tratamiento
Concentracion: ) .
im de esquizofrenia aguda y
INVIMA . g . crénica. Monoterapia en LABORATORIOS
Via de administracion: . K
2009M- RISPEN 1MG oral desorden bipolar. Tratamiento BAGO DE COLOMBIA
0009866 ., de desérdenes de la conducta LTDA
Presentacion: en nifos, adolescentes
Caja por 7, 14,28, 10, 20, 30 tabletas i y
. . L adultos con retardo mental.
en blister aluminio/aluminio por 7,
10 tabletas cada uno.
Forma farmacéutica:
Polvos Indicado en el tratamiento de
Concentracioén: la esquizofrenia y el trastorno
37,5 mg esquizoafectivo. Esté indicado
INVIMA RISPERDAL CONSTA® Via de administracion: como monoterapia o
2009M- 37.5MG SUSPENSION Intramuscular combinado con litio o JANSSEN CILAG S.A.
0009457 INYECTABLE Presentacion: valproato para el tratamiento
caja por un frasco vial con polvo de mantenimiento del
para reconstituir, una jeringa trastorno afectivo bipolar i, en
prellenada con diluyente dos agujas adultos mayores de 18 afios.
hypoint calibre 20 2" tw
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no . . GRUPO
INVIMA | |
RISOFREN® TABLETAS modifiquen liberacién farmaco ajternativo en los tratamientos |y .rep N ACIONAL
2012M- - de esquizofrenia aguda y
0001211-R1 RECUBIERTAS 3 MG Concentracion: crénica FARMACEUTICO
3mg GRUFARMA S.AS.
Via de administracion:
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oral
Presentacion:
Caja de cartulina por 5, 10, 20, 30, 60
tabletas en blister de aluminio y PVC
transparente x 5, 10 tabletas.
Forma farmacéutica: Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacion farmaco crénica. Monoterapia en
Concentracién: desorden bipolar. Tratamiento
INVIMA 2005 2mg de desérdenes de la conducta
M- 015105 R1 RISPERDAL TABLETAS Via de administracion: en nifos, adolescentes y JANSSEN CILAG S.A.
oral adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto y
caja por 6, 10, 20 tabletas mediano plazo en el manejo
de la enfermedad de autismo".
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco
Concentracién: Alternativo en el tratamiento
1mg de esquizofrenia aguda y
INVIMA Via de administracion: crénica. Monoterapia en
2009M- RISPERIDONA 1 MG oral desorden bipolar. Tratamiento | TECNOQUIMICAS S.A.
0010066 Presentacion: de desérdenes de la conducta
Tableta cubierta con pelicula. Blister en nifos, adolescentes y
pvc/pe/pvdc-aluminio. Caja adultos con retardo mental.
plegadiza por 10, 20, 30, 40, 50, 7,
14, 21, 90, 100 tab, blister por 10 tab.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco . .
., Alternativo en el tratamiento
Concentracion: ) .
Im de esquizofrenia aguda y
INVIMA Via de admir?istracién' crénica. Monoterapia en
2009M- RISPERIDONA 3 MG oral ’ desorden bipolar. Tratamiento | TECNOQUIMICAS S.A.
0010046 L, de desérdenes de la conducta
Presentacion: en nifos, adolescentes
caja plegadiza por 10, 20, 30, 40, 50, adultos coln retardo men’z/al
60, 7,14, 21,90, 100 tabletas en '
blister pvc-pe-pvdc/aluminio.
Forma farmacéutica: . .
. Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no . .
o . e de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacion farmaco . .
- cronica. Monoterapia en
Concentracion: . .
desorden bipolar. Tratamiento
INVIMA 2mg de desérdenes de la conducta
2011M- BIPERDIN® 2MG Via de administracion: . APOLO FARMA LTDA
en nifos, adolescentes y
0012479 oral
L adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto
Caja de cartén por 10, 20, 30, 40, 50, mediancil lazo en el mar{e'o
60, 100 tabletas recubiertas en P nel
. de la enfermedad de autismo.
blister pvc/pe/pvdc/al.
Forma farmaceutma: Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no . .
o . e de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberaciéon farmaco . .
. crénica. Monoterapia en
Concentracion: desorden bipolar. Tratamiento
INVIMA BIPERDIN® 3mg de desérderfes dé la conducta
2010M- (RISPERIDONA TABLETA Via de administracion: en nifios. adolescentes APOLO FARMA LTDA
0011569 RECUBIERTA 3 MG) oral ! y
” adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto
Caja por 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 oady Y
) mediano plazo en el manejo
tabletas en blister pvc-pe- .
L de la enfermedad de autismo.
pvdc/aluminio.
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Forma farmacéutica: . .
. Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no . .
e . e de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacion farmaco . .
- cronica. Monoterapia en
Concentracion: desorden bipolar. Tratamiento
INVIMA BIPERDIN® 1 mg de desérder?es d('e la conducta
2010M- (RISPERIDONA TABLETA Via de administracion: en nifios. adolescentes APOLO FARMA LTDA
0011591 RECUBIERTA 1 MG) oral ! y
., adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto
Caja por 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 oady Y
. mediano plazo en el manejo
tabletas en blister pvc-pe- .
L de la enfermedad de autismo.
pvdc/aluminio.
Forma farmacéutica:
SIN CLASIFI;[AR Alternat|v9 en el .tratamlento LABORATORIO
Concentracion: de esquizofrenia aguda y
INVIMA 0,1 crénica. Monoterapia en FRANCO
2010M- SICOPIDOL 1 MG /ML Via de adrlnir?istracic')n' desorden Eipolar Tra?amiento COLOMBIANG
0011550 SOLUCION ORAL oral de desérdenes de la conducta LAFRANCOL S.AS.
Presentacion: en nifos, adolescentes y
frasco de vidrio &mbar y pet por 15, adultos con retardo mental.
30, 60 ml en estuche de carton
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no . .
. . e Alternativo en el tratamiento
modifiquen liberacion farmaco . .
Concentracion: de esquizofrenia aguda y
INVIMA Im ’ crénica. Monoterapia en
2010M- RISPOLUX ® 3 MG Via de admingistracic’)n' desorden bipolar. Tratamiento SANDOZ GMBH
0011641 oral ’ de desérdenes de la conducta
., en nifos, adolescentes y
Presentacion: adultos con retardo mental
Caja por 10, 20, 50, 100 tabletas con ’
pelicula en blister pvc/pe/pvdc-alum.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no . .
. . e Alternativo en el tratamiento
modifiquen liberacion farmaco . .
Concentracion: de esquizofrenia aguda y
INVIMA >m ’ crénica. Monoterapia en
2010M- RISPOLUX ® 2 MG Via de admir?istracic’)n' desorden bipolar. Tratamiento SANDOZ GMBH
0011671 oral ’ de desérdenes de la conducta
., en nifos, adolescentes y
Presentacion: adultos con retardo mental
Caja por 10, 20, 50, 100 tabletas con ’
pelicula en blister pvc/pe/pvdc-alum.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no . .
. . e Alternativo en el tratamiento
modifiquen liberacién farmaco . .
Concentracion: de esquizofrenia aguda y
INVIMA 1m ’ cronica. Monoterapia en
2010M- RISPOLUX ® 1 MG Via de admir?istracic’)n' desorden bipolar. Tratamiento SANDOZ GMBH
0011645 oral ’ de desérdenes de la conducta
" en nifos, adolescentes y
Presentacion: adultos con retardo mental
Caja por 10, 20, 50, 100 tabletas con :
pelicula en blister pvc/pe/pvdc-alum.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco Alternativo en el tratamiento
Concentracién: de esquizofrenia aguda y
INVIMA 1 mg crénica. Monoterapia en
2011M- RISPYL 1 MG Via de administracion: desorden bipolar. Tratamiento ?éf)(;\lMPB'-I':F;'\XAS
0012604 oral de desérdenes de la conducta o
Presentacion: en nifios, adolescentes y
caja por 20 tabletas recubiertas en adultos con retardo mental.
blister de aluminio/ pvc
Forma farmacéutica:
INVIMA 2010 . Alternativo en los tratamientos
M-014534 R- RISPERIDONA 2 MG Tablet-a-s conosin refubr/. que no de esquizofrenia aguada y AMERICAN GENERICS
modifiquen liberaciéon farmaco L SAS.
1 . crénica.
Concentracion:
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Registro . . . L. Indicacion de acuerdo a la . .
L. Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas o Titular del registro
Sanitario condicién de salud evaluada
2mg
Via de administracién:
oral
Presentacion:
estuche por 2, 10, 20, 100 tabletas
en blister pvc incoloro / aluminio
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco Alternativo en los tratamientos
Concentracién: de esquizofrenia aguda y
INVIMA ) 3 mg N crénica. Monoterapla gn AXON PHARMA
2011M- RISPYL Via de administracion: desorden bipolar. Tratamiento COLOMBIA SAS
0012226 oral de desérdenes de la conducta o
Presentacion: en nifios, adolescentes y
caja por 20, 50, 60, 100 tabletas en adultos con retardo mental.
blister pvc/aluminio 2 blister por 10
tabletas
Alternativo en los tratamientos
Forma farmacéutica: de] e§qU|zofren|a aguda y
. cronica (acta 10 de 1994).
Tabletas con o sin recubr. que no .
- . s Monoterapia en desorden
modifiquen liberacion farmaco . .
Concentracion: bipolar. Tratamiento de
INVIMA 1mg dgfordenes de la conducta en LABORATORIOS PISA
2012M- RESKIZOF . 7 ., nifios, adolescentes y adultos
Via de administracion: S.A.DEC.V.
0013219 oral con retardo mental.
. coadyuvante a corto y
Presentacion: . .
. . mediano plazo en el manejo
caja por 20 tabletas en blister
ve/aluminio de la enfermedad de
P autismo.(acta 12 de 2004 y
acta 05 de 2008)
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no Alternativo en los tratamientos
modifiquen liberacion farmaco de esquizofrenia aguda y
Concentracion: crénica. Monoterapia en
INVIMA 1mg desorden bipolar. Tratamiento
CEBRILIN ® TABLETAS Via de administracion: de desérdenes de la conducta
2012M- . PFIZER S.A.S.
RECUBIERTAS oral en nifios, adolescentes y
0013220 "
Presentacion: adultos con retardo mental.
cajax 2, 6 10, 20, 30, 50,100, Coadyuvante a corto y medio
tabletas recubiertas en blister plazo en el manejo de la
pvc/pe/pvdc/aluminio x 6 tabletas enfermedad de autismo.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no Alternativo en el tratamiento
modifiquen liberacion farmaco de esquizofrenia aguda y
INVIMA Concentracioén: cronica. Monc?terap’lra en
2012M- RIDKLINE 1 MG 1mg desorden bipolar”y GLAXOSMITHKLINE
Via de administracion: “"tratamiento de desérdenes de COLOMBIA S.A.
0013128 L
oral la conducta en nifios,
Presentacion: adolescentes y adultos con
caja por 28, 30 tabletas retardo mental”.
Forma farmacéutica: Alternativo en los tratamientos
Tabletas con o sin recubr. que no de esquizofrenia aguda y
modifiquen liberacion farmaco crénica. Monoterapia en
INVIMA Concentracién: desorden bipolar. Tratamiento
2012M- RIDKLINE® 3 MG ) 3 mg N de deso'fdenes de la conducta GLAXOSMITHKLINE
Via de administracion: en nifios, adolescentes y COLOMBIA S.A
0012824
oral adultos con retardo mental.
Presentacion: Coadyuvante a corto y
Caja x 28, 30 tabletas recubiertas en mediano plazo en el manejo
blister aluminio/aluminio. de la enfermedad de autismo.
INVIMA Forma farmaceutlca: AIternatlvo.en Ios'tratamlentos LABORATORIOS
2012M- SPIRON Soluciones de esquizofrenia aguda y ANDROMACO SA
0013362 Concentracién: crénica. Monoterapia en ’
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Registro . . . L. Indicacion de acuerdo a la . .
L. Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas o Titular del registro
Sanitario condicion de salud evaluada
1mg desorden bipolar. Tratamiento
Via de administracion: de los desérdenes de la
oral conducta en nifios,
Presentacion: adolescentes y adultos con
caja con frasco de vidrio &mbar por retardo mental. Coadyuvante a
30 ml corto y mediano plazo en el
manejo de la enfermedad de
autismo, se desconoce su
eficacia a largo plazo y por lo
tanto no se acepta su uso si no
existe evidencia clinica de su
eficacia en tratamientos a
largo plazo.
Alternativo en los tratamientos
de esquizofrenia aguda y
crénica. Monoterapia en
- desorden bipolar. Tratamiento
Forma farmacéutica: .
. de los desérdenes de la
Soluciones -
- conducta en nifios,
Concentracion: adolescentes y adultos con
INVIMA 1 ARMISCH
PERIDON 1MG/ML . 00 .”?9 - retardo mental. Coadyuvante a G SC
2012M- Via de administracion: . PHARMACEUTICAL
SOLUCION ORAL corto y mediano plazo en el
0013560 oral . SA.
i manejo de la enfermedad de
Presentacion: ;
. . autismo, se desconoce su
caja con frasco gotero plastico pead -
eficacia a largo plazo y por lo
blanco por 20 ml .
tanto no se acepta su uso si
existe evidencia clinica de su
eficacia en tratamientos a
largo plazo.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacién farmaco Alternativo en los tratamientos
Concentracién: de esquizofrenia aguda y
INVIMA RISDONA® 0.5 MG 0,5 mg crénica. Monoterapia en HUMAX
2013M- TABLETA Via de administracion: desorden bipolar. Tratamiento PHARMACEUTICAL
0014247 ORODISPERSABLE oral de desérdenes de la conducta SA.
Presentacion: en nifios, adolescentes y
Caja por 14 tabletas en foil aluminio adultos con retardo mental.
- pebd blanco por 4, 7, 8, 10, 14, 16,
20, 28, 30, 56 tabletas cada uno.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen Ilberacp,n farmaco Alternativo en los tratamientos
Concentracion: . .
1mg de esquizofrenia aguda y
INVIMA Snica. M i HUMAX
RISDONA 1 MG Via de administracion: cronica. Monoterapia en u
2013M- TABLETA RECUBIERTA oral desorden bipolar. Tratamiento PHARMACEUTICAL
0014164 . de desérdenes de la conducta SA.
Presentacion: en nifos, adolescentes
Cajax 7, 14, 28,10, 20, 30, 50, 60, adultos co'n retardo men’zlal
100, 120 tabletas recubiertas en '
blister PVC/PVDC Transparente-
Aluminio
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracion:
2mg . .
INVIMA Via de administracion: alternativo en los tratamientos HUMAX
2013M- RISDONA 2 MG oral ’ de esquizofrenia aguda y PHARMACEUTICAL
0014136 L crénica SA
Presentacion:
Caja por 7, 14, 28, 10, 20, 30, 50, 60,
100, 120 tabletas en 1 blister de
pvc/pvdc transparente - aluminio
por 7, 10 tabletas.
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Registro . . . L. Indicacion de acuerdo a la . .
L. Nombre comercial Consideraciones Farmacéuticas o Titular del registro
Sanitario condicién de salud evaluada
Forma farmacéutica:
Tableta orodispersable
Concentracién: Alternativo en los tratamientos
2mg de esquizofrenia aguda y
INVIMA SICOPIDOL® 2 MG Via de administracion: crénica. Monoterapia en LABORATORIO
. . FRANCO
2013M- TABLETAS oral desorden bipolar. Tratamiento COLOMBIANO
0014041 ORODISPERSABLES Presentacion: de desérdenes de la conducta LAFRANCOL SAS
Caja por 2, 3,7, 10,14, 20, 30 en nifios, adolescentes y e
tabletas en blister pvc/pe/pvdc adultos con retardo mental.
incoloro -aluminio.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco Alternativo en los tratamientos
Concentracién: de esquizofrenia aguda y
INVIMA SICOPIDOL® 0.5 MG 0,5 mg crénica. Monoterapia en LAI?;:(;){iﬁ'rCOORIO
2013M- TABLETAS Via de administracion: desord([en bipolar. Tratamiento COLOMBIANO
0014095 ORODISPERSABLES oral 3 de desqtdenes de la conducta LAFRANCOL SAS.
Presentacién: en nifios, adolescentes y
cajax 2, 3,7, 10,14, 20, 30 tabletas adultos con retardo mental.
en laminado de PVC /PE /PVDC
incoloro mas papel aluminio
Forma farmacéutica:
Tableta orodispersable
Concentracion: Alternativo en los tratamientos
1mg de esquizofrenia aguda y
INVIMA SICOPIDOL 1 MG Via de administracion: crénica. Monoterapia en Mi?{iﬁ'l’c%RIO
2013M- TABLETAS oral desorden bipolar. Tratamiento COLOMBIANO
0014042 ORODISPERSABLES Presentacion: de desérdenes de la conducta LAFRANCOL SAS
Caja por 2, 3,7, 10,14, 20, 30 en nifios, adolescentes y R
tabletas en blister pvc/pe/pvdc adultos con retardo mental.
incoloro -aluminio.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
INVIMA Conc;r:;r;mon: alternativo en los tratamientos GRUP?;Jw%HARM
2014M- UNI SENIDRIN® 3 MG Via de administracion: de esqwzof[re'nla aguday LABORATORIOS UNI
0015408 crénica
oral SA.
Presentacion:
Caja por 28 tabletas recubiertas en
blister alum/alum.
Forma farmacéutica:
Tabletas con o sin recubr. que no
modifiquen liberacion farmaco
Concentracioén:
12'\(1)\6;5’\:/IA RISPSIQ ® 4MG Via de ad4 mr?ngistracién: altil?‘ztslc\qlzi:gf:’(;;itare:;rjr;;:r;tos LABORATORIOS
TABLETAS s BLASKOV LTDA.
0008268 oral cronica
Presentacion:
caja por 10, 20, 30 tabletas
recubiertas en blister pvc
ambar/aluminio

Fuente: Construccidon propia con base en (19)

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 -
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

202

U2

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets




Instituto de Evaluacion
ologica en Salud

w

ia que promueve Confianza

Anexo 2. Reportes de busqueda de evidencia en bases de datos electronicas.

Reporte de biisqueda electrénica No. # 1

Tipo de bisqueda Nueva
Base de datos Embase
Plataforma Elsiver
Fecha de busqueda 22/11/14
Rango de fecha de busqueda 2010-2014

Restricciones de lenguaje

Espafiol/Inglés

Otros limites

Revisiones sistematicas/Meta-analisis/Revisiones Cochrane

Estrategia de

(resultados)

busqueda

'panic disorder'/de AND ([cochrane review]/lim OR [systematic
review]/lim OR [meta analysis]/lim) AND [2010-2014]/py,174
‘escitalopram’/de OR 'risperidone’/de AND ([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR [meta analysis]/lim) AND [2010-
2014]/py,727

'fluoxetine’/de  OR  'sertraline’/de  OR  'fluvoxamine'/de  OR
'paroxetine’/de OR ‘'imipramine'/de OR ‘psychotherapy'/de AND
([cochrane review]/lim OR [systematic review]/lim OR [meta
analysis]/lim) AND [2010-2014]/py,1419

recurrence OR recovery AND of AND function OR adverse AND effects
AND ([cochrane review]/lim OR [systematic review]/lim OR [meta
analysis]/lim) AND [2010-2014]/py,6937

'panic disorder'/de AND (‘escitalopram'/de OR 'risperidone'/de) AND
(‘fluoxetine'/de  OR  'sertraline'’/de OR 'fluvoxamine'/de OR
'paroxetine’/de OR ‘imipramine'/de OR 'psychotherapy'/de) AND
(rcurrence OR recovery AND of AND function OR adverse) AND effects
AND ([cochrane review]/lim OR [systematic review]/lim OR [meta
analysis]/lim) AND [2010-2014]/py.2

Referencias identificadas

2

Referencias sin duplicados

1

Reporte de busqueda electrénica No. # 2

Tipo de bisqueda Nueva
Base de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de bisqueda 22/11/14
Rango de fecha de busqueda 2010-2014

Restricciones de lenguaje

Espafiol/Inglés

Otros limites

Revisiones sistematicas/Meta-analisis

Estrategia de busqueda (resultados)

Search (((fluoxetine OR sertraline OR paroxetine OR fluvoxamine OR
imipramine OR psychotherapy)) AND (risperidone OR escitalopram))
AND panic disorder Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews;
published in the last 5 years (4)

Search (((panic disorder) AND (risperidone OR escitalopram)) AND
(fluoxetine OR sertraline OR paroxetine OR fluvoxamine OR
imipramine OR psychotherapy)) AND (symptomatic remission OR
symptom remission OR symptomatic recurrence OR symptom

209
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recurrence OR functional improvement OR functional recovery OR
adverse events)(10)

Search (((panic disorder) AND (risperidone OR escitalopram)) AND
(fluoxetine OR sertraline OR paroxetine OR fluvoxamine OR
imipramine OR psychotherapy)) AND (symptomatic remission OR
symptom remission OR symptomatic recurrence OR symptom
recurrence OR functional improvement OR functional recovery OR
adverse events) Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews (1)

Search (((panic disorder) AND (risperidone OR escitalopram)) AND
(fluoxetine OR sertraline OR paroxetine OR fluvoxamine OR
imipramine OR psychotherapy)) AND (symptomatic remission OR
symptom remission OR symptomatic recurrence OR symptom
recurrence OR functional improvement OR functional recovery OR
adverse events) Filters: Meta-Analysis (1)

Search (((panic disorder) AND (risperidone OR escitalopram)) AND
(fluoxetine OR sertraline OR paroxetine OR fluvoxamine OR
imipramine OR psychotherapy)) AND (symptomatic remission OR
symptom remission OR symptomatic recurrence OR symptom
recurrence OR functional improvement OR functional recovery OR
adverse events) Filters: Systematic Reviews(1)

Search symptomatic remission OR symptom remission OR
symptomatic recurrence OR symptom recurrence OR functional
improvement OR functional recovery OR adverse events (257078)
Search fluoxetine OR sertraline OR paroxetine OR fluvoxamine OR
imipramine OR psychotherapy (194554)

Search risperidone OR escitalopram (13456)

Search panic disorder(10488)

Referencias identificadas

4

Referencias sin duplicados

3

Reporte de busqueda electronica No. # 3 ‘

Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de bisqueda 23/11/14
Rango de fecha de biisqueda 2010-2014

Restricciones de lenguaje

Espafiol/Inglés

Otros limites

Meta-analisis

Estrategia de busqueda (resultados)

(("Panic Disorder"[Majr]) AND (((((("Fluoxetine"[Majr]) OR
"Sertraline"[Majr]) OR "Paroxetine”[Majr]) OR "Fluvoxamine"[Majr]) OR

"Imipramine"[Majr]) OR "Psychotherapy"[Majr])) AND
(("Risperidone"[Majr]) OR escitalopram) Filters: published in the last 5
years(2)

(("Panic Disorder"[Majr])  AND  (((((("Fluoxetine"[Majr]) OR
"Sertraline"[Majr]) OR "Paroxetine"[Majr]) OR "Fluvoxamine"[Majr]) OR
"Imipramine"[Majr]) OR "Psychotherapy"[Majr])) AND
(("Risperidone"[Majr]) OR escitalopram)(11)

(("Panic Disorder"[Majr]) AND (((((("Fluoxetine"[Majr]) OR
"Sertraline"[Majr]) OR "Paroxetine"[Majr]) OR "Fluvoxamine"[Majr]) OR
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"Imipramine"[Majr]) OR "Psychotherapy"[Majr])) AND
(("Risperidone"[Majr]) OR escitalopram) Schema: all Filters: Systematic
Reviews; Meta-Analysis(0)

(("Panic Disorder"[Majr]) AND (((((("Fluoxetine"[Majr]) OR
"Sertraline"[Majr]) OR "Paroxetine"[Majr]) OR "Fluvoxamine"[Majr]) OR
"Imipramine"[Majr]) OR "Psychotherapy"[Majr])) AND
(("Risperidone”[Majr]) OR escitalopram) Filters: Systematic Reviews;
Meta-Analysis(0)

(("Panic Disorder"[Majr]) AND (((((("Fluoxetine"[Majr]) OR
"Sertraline"[Majr]) OR "Paroxetine"[Majr]) OR "Fluvoxamine"[Majr]) OR
"Imipramine"[Majr]) OR "Psychotherapy"[Majr])) AND
(("Risperidone"[Majr]) OR escitalopram) Schema: all Filters: Systematic
Reviews(0)

(("Panic Disorder'[Majr])  AND  (((((("Fluoxetine"[Majr]) OR
"Sertraline"[Majr]) OR "Paroxetine"[Majr]) OR "Fluvoxamine"[Majr]) OR
"Imipramine"[Majr]) OR "Psychotherapy"[Majrl)) AND
(("Risperidone"[Majr]) OR escitalopram) Filters: Systematic Reviews(0)
((("Panic  Disorder"[Majr]) AND  (((((("Fluoxetine"[Majr])  OR
"Sertraline"[Majr]) OR "Paroxetine"[Majr]) OR "Fluvoxamine"[Majr]) OR
"Imipramine"[Majr]) OR "Psychotherapy"[Majrl)) AND
(("Risperidone"[Majr]) OR escitalopram)) AND (("Recurrence"[Majr])
OR "Recovery of Function"[Majr])(0)

Search ("Recurrence"[Majr]) OR "Recovery of Function"[Majr](8169)
("Risperidone"[Majr]) OR escitalopram(8844)

((((("Fluoxetine"[Majr]) OR "Sertraline"[Majr]) OR "Paroxetine"[Majr])
OR "Fluvoxamine"[Majr]) OR "Imipramine”[Majr]) OR
"Psychotherapy"[Majr](115477)

Recovery of Function"[Majr](7715)

Recurrence"[Majr](455)

"Psychotherapy"[Majr](102301)

"Imipramine"[Majr](5142)

"Fluvoxamine"[Majr](1005)

"Paroxetine"[Majr](1977)

"Sertraline"[Majr](1235)

Fluoxetine"[Majr](4791)

escitalopram(5643)

"Risperidone"[Majr](3223)

"Panic Disorder"[Majr](4526)

Referencias identificadas

Referencias sin duplicados

Reporte de busqueda electrénica No. # 4

Tipo de bisqueda Nueva
Base de datos Embase
Plataforma Elsiver
Fecha de busqueda 23/11/14
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2010-2014

Restricciones de lenguaje

Espafol/Inglés

Otros limites

Revisiones sistematicas/Meta-analisis/Revisiones Cochrane

Estrategia de busqueda (resultados)

'panic disorder'/exp OR ‘panic disorder’ AND (‘escitalopram' OR
'risperidone’) AND ([cochrane review]/lim OR [systematic review]/lim
OR [meta analysisl/lim) AND ([english]/lim OR [spanish]/lim) AND
[2010-2014]/py,20

'panic disorder'/exp OR 'panic disorder' AND (‘escitalopram’ OR
'risperidone’),715

‘escitalopram’ OR 'risperidone’, 34382

'risperidone’,27994

‘escitalopram’, 7363

"Risperidone"[Majr](3223)

"Panic Disorder"[Majr](4526)

Referencias identificadas 20

Referencias sin duplicados 15
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Anexo 3. Diagrama de flujo de la busqueda, tamizacion y seleccién de evidencia (busqueda de novo).

Referencias identificadas

madianta la hiicriiada an

v

Referencias identificadas

madianta ntranc matndnc

v

Referencias después de

ramnvar lac Aininlicadnc

v

Referencias tamizadas
n—A >

Articulos en texto

ramnlata avalitadAc nara >

Estudios incluidos
n—="72

Tomado de Liberati A, Altman D, Tetzlaff J, Mulrow C, Gotzsche P, Ioannidis J, et al. The PRISMA statement
for reporting systematic reviews and meta-analyses of studies that evaluate health care interventions:
explanation and elaboration. Journal of clinical epidemiology. 2009 Oct;62(10):e1-34.

Traduccién libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacion de Tecnologias en Salud,
Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS.
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Anexo 4. Listado de estudios incluidos en la evaluacion.

1. Freire RC, Cosci F, Nardi AE. Update on pharmacological treatment of panic disorder.
Minerva Psichiatr. 2011 Sep; 52 (3): 145-55.

2. ProsserJM, Yard S, Steele A, Cohen LJ, Galynker II. A comparison of low-dose risperidone
to paroxetine in the treatment of panic attacks: a randomized, single-blind study. BMC
Psychiatry. 2009;9(1):25.
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Anexo 5. Listado de estudios excluidos de la evaluacion y razones para su exclusion.

1

10.

11.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202

Andrisano C, Chiesa A, Serretti A. Newer antidepressants and panic disorder: a meta-
analysis. Int Clin Psychopharmacol. 2013 Jan;28(1):33-45. No incluyeron estudios del
escitalopram o risperidona.

Rakofsky JJ, Dunlop BW. Treating nonspecific anxiety and anxiety disorders in patients
with bipolar disorder: a review. J Clin Psychiatry. 2011 Jan;72(1):81-90. Trata de otra
Enfermedad.

Vulink NCC, Figee M, Denys D. Review of atypical antipsychotics in anxiety. European
Neuropsychopharmacology. 2011 Jun;21(6):429-49. Trata de otros trastornos.
Depping AM, Komossa K, Kissling W, Leucht S. Second-generation antipsychotics for
anxiety disorders. Cochrane Database Syst Rev. 2010;(12):CD008120. Los autores no
encontraron evidencia relacionada con Trastorno de Panico.

Pallanti S, Grassi G, Sarrecchia ED, Cantisani A, Pellegrini M. Obsessive-compulsive
disorder comorbidity: clinical assessment and therapeutic implications. Front Psychiatry.
2011;2:70. Trata de otros trastornos.

Schaffer A, McIntosh D, Goldstein BI, Rector NA, McIntyre RS, Beaulieu S, et al. The
Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments (CANMAT) task force
recommendations for the management of patients with mood disorders and comorbid
anxiety disorders. Annals of Clinical Psychiatry. 2012;24(1):6-22. No incluyeron estudios
del escitalopram o risperidona.

Katzman MA. Aripiprazole: a clinical review of its use for the treatment of anxiety
disorders and anxiety as a comorbidity in mental illness. J Affect Disord. 2011 Jan;128
Suppl 1:5S11-20.Trata de otro medicamento.

Quidé Y, Witteveen AB, El-Hage W, Veltman DJ, Olff M. Differences between effects of
psychological versus pharmacological treatments on functional and morphological brain
alterations in anxiety disorders and major depressive disorder: A systematic review.
Neuroscience & Biobehavioral Reviews. 2012 Jan;36(1):626—44. No evalua la seguridad
y eficacia del escitalopram o risperidona en paciente con Trastorno de Panico.
Mancini M, Perna G, Rossi A, Petralia A. Use of duloxetine in patients with an anxiety
disorder, or with comorbid anxiety and major depressive disorder: a review of the
literature. Expert Opin Pharmacother. 2010 May;11(7):1167-81. No evalua la seguridad
y eficacia del escitalopram o risperidona en paciente con Trastorno de Panico.
Edelmuth RCL, Nitsche MA, Battistella L, Fregni F. Why do some promising brain-
stimulation devices fail the next steps of clinical development? Expert Rev Med Devices.
2010 Jan;7(1):67-97. Tratan otro tépico.

Amaral JMX do, Spadaro PTM, Pereira VM, Silva AC de O e, Nardi AE. The carbon dioxide
challenge test in panic disorder: a systematic review of preclinical and clinical research.
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Rev Bras Psiquiatr. 2013 Sep;35(3):318-31. No evalua la seguridad y eficacia del
escitalopram o risperidona en paciente con Trastorno de Panico.

12. Braga RJ, Reynolds GP, Siris SG. Anxiety comorbidity in schizophrenia. Psychiatry
research. 2013;210(1):1-7. Trata de otros trastornos.

13. Xie H, Fen LQ, Peng Y, Jia W, Loh S, Shan CP, et al. Risk factors for osteoporosis in adults
with serious mental illnesses: a comprehensive systematic review. Tratan otro topico.

14. Traeger L, Greer JA, Fernandez-Robles C, Temel JS, Pirl WF. Evidence-based treatment of
anxiety in patients with cancer. J Clin Oncol. 2012 Apr 10;30(11):1197-205. Tratan otro
topico.

15. Altamura AC, Buoli M, Serati M. Duration of illness and duration of untreated illness in
relation to drug response in psychiatric disorders. Neuropsychiatry. 2011 Feb 1;1(1):81-
90. No evalua la seguridad y eficacia del escitalopram o risperidona en paciente con
Trastorno de Panico.

16. Vazquez GH, Baldessarini RJ, Tondo L. Co-occurrence of anxiety and bipolar disorders:
clinical and therapeutic overview. Depress Anxiety. 2014 Mar;31(3):196-206. No evalua
la seguridad y eficacia del escitalopram o risperidona en paciente con Trastorno de
Panico.

17. Mochcovitch MD, Nardi AE. Selective serotonin-reuptake inhibitors in the treatment of
panic disorder: a systematic review of placebo-controlled studies. Expert Rev Neurother.
2010 Aug;10(8):1285-93. No evalua la seguridad y eficacia del escitalopram o
risperidona en paciente con Trastorno de Panico.

18. Barton S, Karner C, Salih F, Baldwin DS, Edwards SJ. Clinical effectiveness of interventions
for treatment-resistant anxiety in older people: a systematic review. Health Technology
Assessment. 2014 Aug;18(50):1-60. Los autores no son concluyentes sobre la
seguridad y eficacia del escitalopram o risperidona en paciente con Trastorno de
Panico.

19. Freire RC, Hallak JE, Crippa JA, Nardi AE. New treatment options for panic disorder:
clinical trials from 2000 to 2010. Expert Opin Pharmacother. 2011 Jun;12(9):1419-28.
Estudio duplicado
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Anexo 6. Calidad de las revisiones sistematicas incluidas en la evaluacion (herramienta AMSTAR).

Criterio Freire2011 (21)

1. ;Fue provisto un disefio a priori?
Se establecieron antes de conducir la revision:

La pregunta de investigacion.
Los criterios de inclusién.

Si

ia que promueve Confianza

2. ;La seleccion de los estudios y la extraccién de datos fue duplicada?:

Existieron por lo menos dos revisores independientes para la extraccion de datos.
Existié un procedimiento de consenso para resolver los desacuerdos.

No

3. ;Se realizé una busqueda exhaustiva de literatura?:

La busqueda incluyé al menos dos fuentes electronicas.

El reporte incluy6 los afios y las bases de datos usadas (por ejemplo, CENTRAL, EMBASE y MEDLINE).

Las palabras clave, los términos MeSH y la estrategia de busqueda fueron reportados.

Todas las busquedas fueron complementadas por consulta de revisiones, libros de texto, registros especializados,
expertos en el campo de estudio especifico y por revisién de las referencias en los estudios identificados.

Si

4. ;El estado de la publicacion (por ejemplo, literatura gris) fue utilizado como criterio de inclusién?:

Los autores declararon que se buscé literatura independientemente del estado de la publicacion.
Se indico si se excluyd o no algun reporte de la revisidn sistematica, con base en su estado de publicacion, lenguaje,
etc.

No

5. ¢Se presenté un listado de estudios incluidos y excluidos?

6. ;Se presentaron las caracteristicas de los estudios incluidos?:

Se presentaron los datos de los estudios originales: participantes, intervenciones y desenlaces.
Se reportaron las caracteristicas de todos los estudios analizados: edad, raza, sexo, nivel socioeconémico, estado,
duracién y severidad de la enfermedad o comorbilidades.

No

7. iLa calidad de los estudios incluidos fue evaluada y documentada?:

Se definieron a priori los criterios de evaluacién de calidad (por ejemplo, para estudios de efectividad, si los autores
decidieron incluir solamente estudios aleatorizados, doble ciego, placebo controlados, o si el ocultamiento de la
asignacién se empleé como un criterio de inclusion).

Se consideraron items relevantes para otro tipo de estudios.

Si

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of 201 - 202. www.iets.org.co
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Criterio Freire2011 (21)

8. ;Se utiliz6 adecuadamente la calidad de los estudios para formular las conclusiones?:

* Los resultados del rigor metodoldgico y la calidad cientifica se consideraron en el andlisis, las conclusiones y Si
explicitamente en la formulacién de recomendaciones.

9. ;Fueron apropiados los métodos para combinar los hallazgos de los estudios?:

= Se realizd una prueba para asegurar que los estudios fueran combinables, para evaluar su homogeneidad (por
ejemplo, prueba ji cuadrado, I?). NA

= Sila heterogeneidad existié, se debié usar un modelo de efectos aleatorios o se debié tomar en consideracion la
pertinencia clinica de combinar los estudios (ses factible combinarlos?).

10. 4Se evalud la probabilidad de sesgo de publicacion?:

* La evaluacién del sesgo de publicacion debié incluir una combinacién de ayudas gréficas (por ejemplo, gréfico de NA
embudo u otras pruebas disponibles) o pruebas estadisticas (por ejemplo, prueba de Egger).

11. ;Se declard la existencia de conflictos de interés?:

» Las fuentes de financiacién o apoyo fueron claramente reconocidas tanto en la revisién, como en los estudios Si
incluidos.

5/11

i +
Calidad global Media

NA: no aplica.
t Calidad global: baja (puntaje entre 0-3), media (puntaje entre 4-7) y alta (puntaje entre 8-11).

Tomado de Shea BJ, Hamel C, Wells GA, Bouter LM, Kristjansson E, Grimshaw J, et al. AMSTAR is a reliable and valid measurement tool
to assess the methodological quality of systematic reviews. Journal of clinical epidemiology. 2009 Oct;62(10):1013-20.

Traduccion libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud, Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud - IETS.
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Anexo 7. Calidad de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en la evaluacién (riesgo de sesgo de la Colaboracion Cochrane).

Dominio Prosser2009

(22)

Generacion de la secuencia de aleatorizacion (sesgo de Bajo

seleccion)

Ocultamiento de la asignacion (sesgo de seleccion) No claro

Cegamiento de los participantes y del personal (sesgo Bajo

de realizacion)

Cegamiento de los evaluadores del resultado (sesgo de Bajo

deteccion)

Datos de resultado incompletos (sesgo de desgaste) Alto

Reporte selectivo de los resultados (sesgo de Bajo

notificacion)

Otras fuentes de sesgo No claro

Resumen del riesgo de sesgo ft Alto

+t Resumen del riesgo de sesgo: bajo (bajo riesgo de sesgo para todos los dominios), alto (alto riesgo de sesgo para uno o mas dominios) y no claro (riesgo de sesgo

no claro para uno o mas dominios).

Tomado de Higgins J, Green S. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions 5.1.0 [updated March 2011] 2011.
Traduccién libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacién de Tecnologias en Salud, Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS.
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Anexo 8. Caracteristicas de las revisiones sistematicas incluidas en la sintesis de evidencia.

Freire2011. (21)

Tipo de revision

Revision sistematica

Poblacion

Paciente adulto con diagnéstico de trastorno de panico con o sin agorafobia

Subgrupos

No tiene

Comparaciones

*Venlafaxina y Paroxetina
*Clonazepam y Reboxetina y Tiagabine

*Fluvoxamine y Gabapentina
*Paroxetina y Escitalopram y Citalopram

Desenlaces

*Eficacia
*Disminucion de sintomas

*Efectos secundarios
*Remision sintomatica
*Tolerabilidad

Numero de estudios (disefio) y
pacientes incluidos

43 estudios incluidos: *10 ensayos clinicos abiertos, no se
describe la poblacion de estos estudios. *9 ensayos clinicos controlados aleatorizados: se incluyeron
en total 2988 pacientes. *12 ensayos clinicos comparativos, no se describe la poblacién de estos estudios.
*4 Estudio de terapia creciente, no se describe la poblacion de estos estudios.

Bases de datos consultadas

Medline e ISI Web of Knowledge

Fuentes de literatura gris

No se consultaron

Fecha de busqueda 01-sep-10
Rango de fecha de blUsqueda 2000-2010
Restricciones de lenguaje Inglés

Otros limites empleados

*Ensayos clinicos abiertos, controlados o comparativos *Articulo original publicado

Calidad de los estudios primarios

No es evaluada

Fuentes de financiacion

Consejo Brasilefio de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico y el Instituto Nacional de Medicina Trasnacional

Conclusiones

*El escitalopram, fue superior al placebo con una respuesta al tratamiento del 50% en un rango de tiempo de 10 semanas.
*Los efectos secundarios asociados del escitalopram fueron insomnio, astenia, fatiga, somnolencia, boca seca, dolor de
cabeza, nduseas y mareo.
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Anexo 9. Caracteristicas de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en la sintesis de evidencia.

Prosser2009 (22)

Estado de publicacion En prensa

Disefio Ensayo clinico ciego controlado aleatorizado

Poblacion *Pacientes con diagnostico segun el DSM-1V de trastorno de panico con o sin agarofobia, con o
sin depresién mayor del Servicio de Psiquiatria ambulatorio y de hospitalizacién de psiquiatria
del centro Beth Israel Medical Center. *
Pacientes que respondian a los anuncios en los  periddicos locales
y en el sitio internet "craigslist.org"

Lugar New YorK

Comparaciones risperidona y paroxetina

Desenlaces Repuesta al tratamiento con risperidona o paroxetina segun el grupo asignado, a través de la

medicién de las siguientes escalas:
*Escala de ansiedad de Hamilton (HAM-A)
ansiedad de panico (paciente) de Sheehan
Global

*Escala de severidad de panico (PDSS)
*Escala de
* Escala Clinica de Impresiéon

Hipotesis de investigacion y tipo de analisis (por
protocolo o intencién de tratar)

La Risperidona es tan eficaz como la Paroxetina en el control de sintoma en pacientes con
trastorno de panico y se realizd andlisis por intencion de tratar

Tamafo de muestra (# de sujetos aleatorizados)

56 sujetos los cuales fueron aleatorizados asi: 33 pacientes recibieron risperidona y 23 paroxetina

Tiempo de seguimiento

8 semanas

Pérdidas (%)

*Risperidona: 39% *Paroxetina:61%

Fuentes de financiacion

Premio de la investigacidén Empire State de Nueva York Investigator

Conclusiones

*La risperidona y la paroxetina son igual de efectivas para el control de la recurrencia y severidad
de los ataque de panico. * No hay diferencia significativa entre estos
dos medicamentos en la mejoria de los sintomas de ansiedad asociados a los episodios de
panico, segun el puntaje de las escalas evaluadas. *La
risperidoana tiene mayor tolerabilidad comparada con la paroxetina y bajas dosis de éste
medicamento logra el control de sintomas. *Los pacientes que recibieron
Risperidona presentaron una respuesta mas rapida en el control de sintomas, en la frecuencia y
severidad de los episodios.

*Las bajas dosis de rispiridona disminuye los efectos secundarios
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Anexo 10. Glosario

Escala de Sintomas de Ataque de Panico: es la escala utilizada para valorar la gravedad
de la crisis de angustia, cuenta con 14 items, se clasifica como inexistente, intensidad leve,
moderada o grave; con un puntaje de 0 a 3.

Escala Clinica de impresion Global: da informacion cualitativa sobre la percepcion que el
paciente tiene sobre su enfermedad, comprende dos items, gravedad de la enfermedad y
mejoria global con un puntaje de 0-7.

Escala para la Evaluacion de Ansiedad de Hamilton: valora la intensidad de la ansiedad
de los pacientes, consta de 14 items con una puntuacién de 0 a 4.
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