Vortioxentina
Pregunta: Vortioxetina comparado con placebo para adultos con TAG

Certainty assessm Ne de pacientes “

. (e Importancia
Relativo Absoluto

(95% Cl) (95% Cl)

Ne de Disefio de Riesgo de I " . Evidencia
o n nconsistencia =
estudios estudio sesgo indirecta

Imprecision Otras consideraciones vortioxetina placebo

Ansiedad (seguimiento: media 8 semanas; evaluado con : diferencia de medias en la escala HAMA)

41234 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 1048 1061 - SMD 0,12 CRITICO
aleatorios mas alto. 69@@ @
(020,24 ALTA
mas alto.)

Respuesta (seguimiento: media 8 semanas; evaluado con : 50% reduccién en la puntuacién de la escala HAMA desde linea base)

41234 ensayos no es serio no es serio no es serio serio 2 ninguno 498/1040 (47,9%) 450/1050 (42,9%) RR 1,12 51 mas por CRITICO
aleatorios (0,99 a 1,25) 1000 @@@O
(de 4 menos MODERADO
a 107 mas)

Remision (seguimiento: media 8 semanas; evaluado con : puntuacion final <7 en la escala HAMA)

212 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio b ninguno 83/295 (28,1%) 59/295 (20,0%) RR 1,40 80 mas por O O CRITICO
aleatorios (0,99 a1,98) 1000 @@
(de 2 menos BAJA
a 196 mas )

Eventos adversos (seguimiento: media 8 semanas)

41234 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 746/1068 (69,9%) 673/1072 (62,8%) RR1,11 69 mas por @@@@ CRITICO
aleatorios (1,05a1,18) 1000
(de31masa ALTA
113 mas)

Abandonos debidos a efectos adversos (seguimiento: media 8 semanas)

41234 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 56/1074 (5,2%) 36/1080 (3,3%) RR 1,56 19 mas por @@@@ CRITICO
aleatorios (1,04 22,36) 1000
(de 1 masa ALTA
45mas )

Cl: Intervalo de confianza ; SMD: Diferencia media estandarizada; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. EI1C95% cruza el umbral de decision (Se establece un limite en el umbral de decision clinica para la respuesta al tratamiento del 8% de diferencia absoluta).

b. El nimero de pacientes incluidos en el andlisis no alcanza el TOl y el IC95% cruza el umbral de decision (Para detectar un aumento de 5 puntos porcentuales en la tasa de remision definida como definida como una puntuacién final <7 de la HAMA, se requieren 1.257
participantes en cada grupo).
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