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Tabla 20: Indicaciones de las agencias reguladoras de 
antidepresivos para depresión mayor en niños y adolescentes

FDA EMA AEMPS

 – Fluoxetina, aprobada 
para pacientes de 8 y 
más años.

 – Escitalopram, aprobado 
para pacientes de 12 
años o más.

 – Fluoxetina, aprobada 
para pacientes de 8 y 
más años.

 – Fluoxetina, aprobada 
para pacientes de 8 y 
más años.

 – Nortriptilina, aprobada 
para pacientes de 6 y 
más años.

Abreviaturas: FDA: Food and Drug Administration (USA); EMA: European Medicines Agency; AEMPS: 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios).

Fuente: elaboración propia.

Evidencia científica

Como ya se ha comentado previamente, esta GPC tiene como referencia la 
publicada por NICE en 2015 (21) sobre el manejo de la depresión en la infan-
cia y adolescencia. El capítulo de tratamiento farmacológico de esta última 
guía no actualizó el apartado de fármacos antidepresivos frente a placebo al 
considerar que no se había publicado evidencia reciente que pudiese modi-
ficar las recomendaciones sobre su uso en la práctica clínica. No obstante, 
se ha realizado una búsqueda bibliográfica actualizada, y se localizaron dos 
revisiones sistemáticas Cochrane que analizaron la evidencia de los anti-
depresivos tricíclicos (203) y de nueva generación frente al placebo (204),  
2 ECA que evaluaron la eficacia de la duloxetina frente al placebo (205, 206), 
un reanálisis de un ECA (207) y un metanálisis en red que evaluó la eficacia 
de todos los antidepresivos frente al placebo y entre sí (208). Dado que este 
metanálisis en red incluyó los estudios primarios previamente seleccionados, 
se procedió a la integración de la evidencia considerada en dichas revisiones 
sistemáticas.

9.2.1. Antidepresivos tricíclicos como grupo2 frente a placebo

Hazell et al. (203) incluyeron 14 estudios, con un total de 590 participan-
tes de entre 6 y 18 años. Todos los estudios fueron realizados en Canadá, a 
excepción de uno en EEUU. En 4 de ellos se incluyeron únicamente niños 
(por debajo de 11 años), y en 8 únicamente adolescentes (mayores de 12 
años), mientras que los otros 2 incluyeron tanto niños como adolescentes. 
En cuanto a los antidepresivos evaluados, 6 ensayos incluyeron imipramina, 
4 amitriptilina, 2 desipramina y 2 nortriptilina.

2. Los antidepresivos tricíclicos evaluados en los estudios incluidos en este apartado 
se analizaron de forma conjunta, como grupo, independientemente de los fármacos 
individuales utilizados.


