6.3. Otros farmacos

6.3.1. Pregabalina

Pregunta para responder:

e En adultos con TAG, ;cual es la efectividad y seguridad comparada de la pregabalina
frente al placebo?

Recomendaciones

1) Silapersona con TAG no tolera los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina ni
los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina y noradrenalina, se sugiere ofrecer
pregabalina, especialmente en aquellas con dolor neuropatico, como segunda linea de
tratamiento. [Débil a favor]

2) Se sugiere evitar la prescripcion de pregabalina en pacientes con antecedentes o riesgo
elevado de abuso de sustancias. [BPC]

Justificacion

Se ha formulado una recomendacion débil a favor del uso de la pregabalina en pacientes con TAG
que no toleran los ISRS y los IRSN. El grupo de trabajo ha considerado la calidad global de la
evidencia y el balance beneficio-riesgo. Por otro lado, ha considerado que, debido a su mecanismo
de accion unico, la pregabalina puede ser util para aquellos que no toleran los ISRS y los IRSN.
Asimismo, se ha considerado que su uso indebido puede producir dependencia y motivar
conductas de abuso y trafico ilegal, sobre todo, en pacientes con antecedentes de toxicomania.

Justificacion detallada

Certeza global en la evidencia sobre los efectos: la calidad global de la evidencia considerada,
procedente de 6 ECA (n=1.667), es moderada. Las variables probabilidad de remision y nivel de
preocupacién no fueron informadas en ninguno de los estudios.

Balance beneficio-riesgo: de acuerdo a los resultados, el uso de la pregabalina presenta
beneficios en el tratamiento del TAG respecto a los niveles de ansiedad y la probabilidad de
respuesta, sin aumentar el riesgo de eventos adversos graves. Por tanto, el GAG ha considerado
que el balance beneficio-riesgo es globalmente favorable a este fairmaco.

La pregabalina tiene indicacion en ficha técnica para el tratamiento del dolor neuropatico
periférico y central en adultos, por tanto, el grupo considera que en estos pacientes se puede
obtener doble beneficio utilizando este medicamento, evitando asi duplicidades en el tratamiento
global del paciente con TAG y dolor neuropatico.

La pregabalina presenta un bajo potencial adictivo a dosis terapéuticas pero en ocasiones
pueden ser consumidas a dosis mas altas de las recomendadas o utilizando vias de consumo no
recomendadas, para producir efectos sedantes y psicodélicos. Este uso indebido puede producir
dependencia y motivar conductas de abuso y trafico ilegal, sobre todo, en pacientes con
antecedentes de toxicomania. Por este motivo se ha formulado una recomendaciéon de buena
practica a favor de evitar su uso en aquellos pacientes con antecedentes o riesgo elevado de abuso
de sustancias.

GPC PARA EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA EN ATENCION PRIMARIA 105



De la evidencia a la recomendacion

a) (Cual es la magnitud de los efectos deseables esperados?

Juicio: Moderada.

Evidencia procedente de la investigacion: Se consideraron 6 ECA con un total de
1.667personas con TAG; 139 fueron tratadas con 150 mg/d de pregabalina, 78 con
200 mg/d, 91 con 300 mg/d, 186 con 400 mg/d, 175 con 450 mg/d, 334 con 600 mg/d
y 121 con una pauta flexible entre 300 y 600 mg/d, mientras que 643 recibieron
placebo (153,157,185,188,190,200). La duracion del tratamiento oscild entre las 4 y 6
semanas.

Los resultados muestran que el tratamiento con pregabalina frente al placebo en
adultos con TAG:

- Reduce los niveles de ansiedad (efecto pequeiio).

- Aumenta la probabilidad de respuesta (159 pacientes mas por cada
1.000).

- No modifica los niveles de CVRS.

- Aumenta el riesgo de eventos adversos (136 pacientes mas por cada
1.000).

- No modifica el riesgo de eventos adversos graves.
Los resultados del analisis por subgrupo mostraron que el tratamiento con

diferentes dosis de pregabalina no afecta en general a los desenlaces considerados
claves.

Para mas informacion se pueden consultar los perfiles de evidencia GRADE
disponibles en el material metodologico.

b) ¢Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?

Juicio: Pequeiia.
Evidencia procedente de la investigacion: Ver apartado anterior.

Consideraciones adicionales: En la practica habitual, los eventos adversos
atribuibles a la pregabalina, cuando aparecen, son en la mayoria de los casos leves y
transitorios. Por lo tanto, en general, se considera que la pregabalina se tolera bien.

En el periodo postcomercializacion (notificaciones o estudios epidemioldgicos)
se han descrito los siguientes riesgos:

- Uso incorrecto, potencial de abuso o dependencia.

- La suspension brusca del tratamiento con pregabalina conduce a la
aparicion de sintomas de retirada, tanto a corto como a largo plazo.
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c) (Cudl es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
e Juicio: Moderada.

e Evidencia procedente de la investigacion: La calidad global de la evidencia fue
considerada moderada, debido a que, en algiin desenlace clave, el numero total de
pacientes incluidos entre todos los estudios es menor que el nimero de pacientes
generados por el calculo convencional del tamafio de la muestra (tamafio 6ptimo de
informacion; CVRS: 367; y eventos adversos: 263 participantes en cada grupo,
respectivamente).

Por desenlace, la calidad de la evidencia fue considerada moderada para ansiedad
y respuesta, y baja para eventos adversos, eventos adversos graves y calidad de vida.

d) ¢Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre como valoran
los pacientes los desenlaces principales?

e Juicio: La incertidumbre o la variabilidad probablemente no son importantes.

e Evidencia procedente de la investigacion: No se han podido identificar estudios que
informen del valor que las personas con TAG otorgan a los diferentes desenlaces.

e Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a como los pacientes valoran los desenlaces principales.

e) ¢(El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados
favorece a la intervencion o la comparacion?

e Juicio: Probablemente favorece a la intervencion.

o Evidencia procedente de la investigacion: Ver apartados anteriores.

f) ¢Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
o Juicio: Costes moderados.

o Evidencia procedente de la investigacion: No se encontrd evidencia sobre el coste
de pregabalina en comparacion con placebo en Espana.

e Consideraciones adicionales: En Espafia, el coste del tratamiento con pregabalina
por paciente y trimestre se estima entre 47,27 € (150 mg/d) y 189,06 € (600 mg/d). El
GAG reconoce las limitaciones de la estimacidon de costes realizada porque solo
contempla coste del farmaco, pero no otros costes como los asociados a consultas
evitadas, tratamiento de efectos adversos, seguimientos, etc.

g) (Cual es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?

e Juicio: No hay estudios incluidos.

e Evidencia procedente de la investigacion: No se encontr6 evidencia sobre el uso de
recursos de pregabalina en comparacion con placebo en Espatfia.
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h) El coste-efectividad de la intervencion, ;favorece a la intervencion o
a la comparacion?

e Juicio: No favorece ni a la intervencion ni a la comparacion.

e Evidencia procedente de la investigacion: En la tnica evaluacion econdmica
identificada en la que se evalia pregabalina ademas de otros medicamentos frente a
placebo (147), se encontr6 que la pregabalina es mas efectiva en términos de AVAC
y mas costosa que el placebo en Reino Unido.

1) ¢Cual seria el impacto en la equidad en salud?
e Juicio: Probablemente sin impacto.

e Evidencia procedente de la investigacion: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

e Consideraciones adicionales: El GAG considera que no es probable que existan
situaciones de falta de equidad en el acceso al tratamiento con pregabalina en el SNS.

J) (Es aceptable la opcion para los agentes implicados?
e Juicio: Probablemente si.

e Evidencia procedente de la investigacion: En los ECA considerados, las tasas de
abandono de la pregabalina debido a efectos adversos durante el periodo de
tratamiento analizado, que vari6 entre las 4 a 6 semanas, parecen equiparables a las
del placebo (153,157,185,188,190,200).

e Consideraciones adicionales: En la practica clinica, el paciente con TAG es tratado
después de una trayectoria larga de consultas, pruebas y un curso amplio de la
enfermedad hasta el diagnostico. En ese punto, no suelen existir problemas a la hora
de aceptar el tratamiento farmacologico.

k) ¢Es factible la implementacién de la opcion?
e Juicio: Si.

o Evidencia procedente de la investigacion: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

e Consideraciones adicionales: Desde 1 de abril de 2019, la pregabalina esta
controlada por la Ley de uso indebido de drogas de 1971 como sustancias de Clase C
y estan programadas segun las Regulaciones sobre el uso indebido de drogas de 2001
como Lista 3. Si bien la implementacion de este tratamiento parece viable, algunos
aspectos relacionados con la prescripcion de pregabalina para el TAG como su
indicacién para TAG refractario, hacen que se deba evaluar si deberia ser pautada tras
la valoracion del paciente en AE en Salud Mental.
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6.3.2. Quetiapina

Pregunta para responder:

e Enadultos con TAG, ;cudl es la efectividad y seguridad comparada de la quetiapina frente
al placebo?

Recomendaciones

1. En personas con TAG refractario con ansiedad alta y riesgo de abuso de benzodiacepinas o
de deterioro cognitivo, se sugiere el uso de la quetiapina como alternativa a las
benzodiacepinas. [Débil a favor]

2. Enel contexto de AP, se sugiere no superar la dosis de 50 mg/d de quetiapina, derivando a
servicio de Salud Mental en caso de no lograr el control del paciente con estas dosis. [BPC]

Justificacidon

Se ha formulado una recomendacion débil a favor del uso de la quetiapina como alternativa a las
BZD en pacientes con TAG riesgo de abuso de BZD o de deterioro cognitivo. El grupo de trabajo
ha considerado la calidad de la evidencia y el balance beneficio-riesgo.

Ademas, con el objetivo de complementar esta recomendacion, se ha formulado una
recomendacion de buena practica en cuanto a la dosis maxima de quetiapina a utilizar en AP, en
base a que se trata de un firmaco con efecto antipsicdtico y con potencial riesgo de efectos
adversos graves asi como multiples interacciones farmacologicas. Requiere por tanto una estrecha
supervision por parte de médicos expertos en su uso. A dosis bajas no tiene efecto antipsicotico y
disminuyen los efectos secundarios.

Justificacion detallada

Certeza global en la evidencia sobre los efectos: la calidad global de la evidencia considerada,
procedente de 3 ECA (n= 1.7006), es alta. La variable nivel de preocupacion no fue informada en
ninguno de los estudios.

Balance beneficio-riesgo: la evidencia cientifica sefiala beneficios de la quetiapina en el
tratamiento del TAG, con mejora en el nivel de ansiedad y la probabilidad de respuesta y de
remision, sin embargo, también sefiala un aumento en el riesgo de aparicion de eventos adversos.

El GAG ha considerado que el uso de quetiapina puede ser util en AP en aquellos pacientes
con riesgo de abuso de sustancias o de padecer deterioro cognitivo, como alternativa a las BZD y
a dosis bajas, ya que, en estos casos, los efectos beneficiosos superan los riesgos.
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De la evidencia a la recomendacion

a) (Cudl es la magnitud de los efectos deseables esperados?
e Juicio: Pequeia.

e Evidencia procedente de la investigacion: Se consideraron 3 ECA con un total de
1.706 personas con TAG; 221 tratadas con 50 mg de quetiapina; 646 tratadas con 150
mg y 207 con 300 mg, mientras que 632 recibieron placebo (140,141,201). La
duracion del tratamiento fue de 8 semanas.

Los resultados muestran que el tratamiento con quetiapina frente al placebo en
adultos con TAG:

- Reduce los niveles de ansiedad (efecto pequefio).

- Aumenta la probabilidad de respuesta (113 pacientes mas por cada 1.000).
- Aumenta la probabilidad de remision (71 pacientes mas por cada 1.000).

- No modifica los niveles de calidad de vida.

- Aumenta el riesgo de eventos adversos (132 pacientes mas por cada 1.000).

Los resultados del analisis por subgrupo mostraron que el tratamiento con
diferentes dosis de quetiapina afecta a los desenlaces considerados claves como se
muestra a continuacion:

Niveles de ansiedad:

- 50 mg: efecto pequefio.

- 150 mg: efecto pequefio.

- 300 mg: efecto pequefio.

Probabilidad de respuesta:

- 50 mg: 103 pacientes mas por cada 1.000.
- 150 mg: 162 pacientes mas por cada 1.000.
- 300 mg: no efecto.

Probabilidad de remision:

- 50 mg: 68 pacientes mas por cada 1.000.

- 150 mg: 115 pacientes mas por cada 1.000.
- 300 mg: no efecto.

Riesgo de eventos adversos:

- 150 mg: 133 pacientes mas por cada 1.000.
- 300 mg: 128 pacientes mas por cada 1.000.

Los eventos adversos observados fueron boca seca, somnolencia, sedacion y
dolor de cabeza, sin embargo, no informan de la gravedad y la duracion de los mismos.

Para mas informacion se pueden consultar los perfiles de evidencia GRADE
disponibles en el material metodolégico.
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b) (Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?

e Juicio: Moderada.
e Evidencia procedente de la investigacion: Ver apartado anterior.

e Consideraciones adicionales: La quetiapina ha sido asociada con un aumento del
riesgo de problemas cardiovasculares, como ritmo cardiaco anormal y cambios en la
presion arterial, alteraciones endocrino metabolicas, como diabetes y dislipidemia,
trastornos psiquiatricos, como ideacion y comportamiento suicida, y neurologicos
como sintomas extrapiramidales. Estos riesgos pueden ser mas significativos a dosis
mas altas.

En la préctica clinica habitual, a dosis altas y en tratamientos prolongados, se
observa un mayor riesgo de aumento de peso, hipotension y sindrome metabdlico.

Tras la interrupcion brusca del tratamiento con quetiapina, se han descrito
sintomas de retirada agudos tales como insomnio, nauseas, cefalea, diarrea, vomitos,
mareo ¢ irritabilidad (202). Sin embargo, su empleo a dosis bajas disminuye la
probabilidad de estos eventos.

c) (Cuadl es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?

e Juicio: Alta.

e Evidencia procedente de la investigacion: La calidad global de la evidencia fue
considerada alta. Por desenlace, la calidad de la evidencia fue considerada moderada
para los desenlaces de ansiedad y calidad de vida, y alta para la respuesta, remision y
eventos adversos.

d) ¢Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre como valoran
los pacientes los desenlaces principales?

e Juicio: La incertidumbre o la variabilidad probablemente no son importantes.

e Evidencia procedente de la investigacion: No se han podido identificar estudios que
informen del valor que las personas con TAG otorgan a los diferentes desenlaces.

e Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a como los pacientes valoran los desenlaces principales.

e) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
(favorece a la intervencion o a la comparacion?

e Juicio: Probablemente favorece a la intervencion.
e Evidencia procedente de la investigacion: Ver apartados anteriores.

e Consideraciones adicionales: El GAG considera que, a pesar de los posibles efectos
adversos, limitar su empleo a los casos concretos descritos y siempre utilizando dosis
bajas, supera los riesgos por lo que podria ser una alternativa al uso de BZD.
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f) (Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?

e Juicio: Variable.

e Evidencia procedente de la investigacion: No se encontr6 evidencia sobre el coste
de quetiapina en comparacion con placebo en Espaiia.

e Consideraciones adicionales: En Espaiia, el coste del tratamiento con quetiapina por
paciente y trimestre se estima entre 24,30 € (50 mg/d) y 145,80 € (300 mg/d). El rango
de dosis habitual de quetiapina en TAG no suele superar los 150 mg/d.

El GAG reconoce las limitaciones de la estimacion de costes realizada porque
solo contempla coste del farmaco, pero no otros costes como los asociados a consultas
evitadas, tratamiento de efectos adversos, seguimientos, etc.

g) /Cudl es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?

e Juicio: No hay estudios incluidos.

e Evidencia procedente de la investigacion: No se encontr6 evidencia sobre el uso de
los recursos durante el tratamiento con quetiapina en Espaiia.

h) El coste-efectividad de la intervencion, ;favorece a la intervencion o
a la comparacion?

e Juicio: Desconocido.

e Evidencia procedente de la investigacion: No se identificaron evaluaciones
econdmicas en las que se comparara quetiapina con placebo o cuidados habituales.

1) (Cudl seria el impacto en la equidad en salud?
e Juicio: Probablemente sin impacto.

e Evidencia procedente de la investigacion: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

e Consideraciones adicionales: En la actualidad, por motivos de seguridad, este
medicamento esta sujeto a visado de inspeccion en pacientes con edad igual o superior
a 75 afos en todas las CCAA y se autoriza tinicamente en 2 indicaciones: tratamiento
de la esquizofrenia y tratamiento de episodios maniacos moderados-graves en el
trastorno bipolar. En personas menores de 75 afios no es necesario visado.

La quetiapina, al no tener indicacion en TAG, es probable que no se use de la
misma forma en todo el territorio, ya que probablemente su uso estara condicionado a
un informe favorable de las comisiones farmacoterapéuticas de los centros o las
CCAA. Sin embargo, el GAG considera que no es probable que existan situaciones de
falta de equidad en el acceso al tratamiento con quetiapina en el SNS, dado que su uso
se restringiria a aquellos pacientes con una historia de falla terapéutica y ausencia de
alternativa.
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J) ¢Es aceptable la opcion para los agentes implicados?

e Juicio: Variable.

o Evidencia procedente de la investigacion: Por otro lado, en los ECA considerados,
la tasa de abandono de la quetiapina debido a efectos adversos es del 14%,
significativamente mayor que la producida en los grupos de control (4,1%) (P<0,01)
(140,141,201).

o Consideraciones adicionales: El grupo de trabajo considera que el uso de un
antipsicotico, para una indicacion distinta de los trastornos psicéticos, podria plantear
problemas de aceptabilidad por parte de los profesionales de AP. Sin embargo, a dosis
bajas la quetiapina no tiene efectos antipsicoticos.

También considera que, en la practica clinica, los pacientes suelen aceptar el
tratamiento con dosis ajustadas de quetiapina; tratamiento que no genera adiccion ni
desarrolla tolerancia.

En la actualidad este medicamento esta sujeto a visado de inspeccidn en pacientes
con una edad igual o superior a 75 afios. Este hecho puede generar problemas de
aceptabilidad en este grupo de poblacion

k) ¢Es factible la implementacion de la opcion?

e Juicio: Variable.

o Evidencia procedente de la investigaciéon: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

e Consideraciones adicionales: La quetiapina no tiene indicacion en ficha técnica para
el tratamiento de los adultos con TAG. Por tanto, cuando el médico responsable del
tratamiento, bajo su exclusiva responsabilidad, considerara indispensable su
utilizacion, debe justificar en la historia clinica la necesidad del uso del medicamento
e informar al paciente de sus posibles beneficios y riesgos potenciales, obteniendo su
consentimiento conforme a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, y al Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

Si bien la implementacion de este tratamiento parece factible, algunos aspectos
relacionados con su prescripcion para el TAG como son la escasa experiencia en
clinica o su indicacion para TAG refractario o con ansiedad alta y riesgo de abuso de
BZD o de deterioro cognitivo, hacen que se deba evaluar si deberia ser pautada tras la
valoracién del paciente en AE en Salud Mental.
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6.3.3. Opipramol

Pregunta para responder:

e En adultos con TAG, ;cudl es la efectividad y seguridad comparada del opipramol frente
al placebo?

Recomendaciones

1. No se recomienda el uso del opipramol para el tratamiento en AP de las personas con TAG.
[Débil en contra]

Justificacidon

Se ha formulado una recomendacion débil en contra del uso del opipramol en pacientes con TAG
en base a las pruebas disponibles, escasas y de calidad muy baja, tanto de los riesgos como de los
beneficios del tratamiento en estos pacientes junto con la no comercializacion del farmaco en
Espafia.

Justificacion detallada

Certeza global en la evidencia sobre los efectos: la evidencia considerada procede de un solo ECA
(n= 208) que presenta imprecision en los dos unicos resultados informados (nivel de ansiedad y
tasa de eventos adversos). Por lo tanto, la calidad global de la evidencia se considera muy baja.

Factibilidad: el tratamiento con opipramol no es aplicable a este contexto dado que no se
comercializa en Espafia.

De la evidencia a la recomendacion

a) (Cual es la magnitud de los efectos deseables esperados?

e Juicio: Insignificante.

e Evidencia procedente de la investigacion: Se considerd un solo ECA con un total
de 208 personas con TAG; 101 fueron tratadas con opipramol y 107 con placebo
durante 28 dias (184).

Los resultados muestran que el tratamiento con opipramol frente al placebo en adultos
con TAG:

- No modifica los niveles de ansiedad.

- No modifica el riesgo de eventos adversos, los cuales estuvieron relacionados con
el sistema gastrointestinal. Sin embargo, no se informa de la naturaleza
especifica, la gravedad y la duracion de los eventos.

Para mas informacion se pueden consultar los perfiles de evidencia GRADE
disponibles en el material metodologico.
b) ¢Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?

e Juicio: Insignificante.
e Evidencia procedente de la investigacion:
Ver apartado anterior.
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c) (Cudl es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?

e Juicio: Muy baja.

e Evidencia procedente de la investigacién: La calidad global de la evidencia fue
considerada muy baja, debido a que en los dos desenlaces clave informados, el IC del
efecto cruza el umbral de decision clinica entre recomendar y no recomendar el
tratamiento y/o el nimero total de pacientes incluidos entre todos los estudios es
menor que el nimero de pacientes generados por el calculo convencional del tamafio
de la muestra (tamafio 6ptimo de informacion).

Por desenlace, la calidad de la evidencia fue considerada muy baja para ansiedad y
eventos adversos.

d) ¢Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre como valoran
los pacientes los desenlaces principales?

e Juicio: La incertidumbre o la variabilidad probablemente no son sean importantes

¢ Evidencia procedente de la investigacion: No se han podido identificar estudios que
informen del valor que las personas con TAG otorgan a los diferentes desenlaces.

o Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a como los pacientes valoran los desenlaces principales.

e) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
[favorece a la intervencion o a la comparacion?

e Juicio: No favorece a la intervencion ni a la comparacion.
o Evidencia procedente de la investigacion: Ver apartados anteriores.

f) (Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?

e Juicio: Desconocido
e Evidencia procedente de la investigacion: No se encontro evidencia sobre el uso de
los recursos durante el tratamiento con opipramol en Espaifia.

g) (Cudl es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?
e Juicio: No hay estudios incluidos

¢ Evidencia procedente de la investigacion: No se encontr6 evidencia sobre el uso de
los recursos durante el tratamiento con opipramol en Espaiia.

h) El coste-efectividad de la intervencion, ;favorece a la intervencion o
a la comparacion?

e Juicio: Desconocido.
e Evidencia procedente de la investigacion: No se identificaron evaluaciones
econdmicas en las que se comparara opipramol con placebo o cuidados habituales.
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1) (Cudl seria el impacto en la equidad en salud?

e Juicio: Probablemente sin impacto.
e Evidencia procedente de la investigacion: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

1) ¢Es aceptable la opcion para los agentes implicados?

e Juicio: No.

e Evidencia procedente de la investigacion: En el ECA considerado (184), las tasas
de abandono del opipramol durante el periodo de tratamiento de 28 dias analizado son
equiparables a las del placebo.

e Consideraciones adicionales: El GAG, debido a que el opipramol es un farmaco que
precisa solicitud de acceso a medicamentos no autorizados en Espafia (medicacion
extranjera), considera que la aceptabilidad del tratamiento por parte de los
profesionales sanitarios seria baja.

k) ¢(Es factible la implementacion de la opcion?

e Juicio: No.

o Evidencia procedente de la investigacion: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

e Consideraciones adicionales: El opipramol no estd comercializado en Espafia.
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