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ESCITALOFRAM: PROLONGACIÓN DEL IHTERVALO QT T}EL
EL ECTROGARHIOG RAIVIA.
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Far ella, ta dosÍs máxima regomendade¡rde esc¡raropnam an:
,pacienfeÁ mayores'de 65 años 1e rcOuae'a ,"fllilg at dla.. - .,;

Escitalopraml es un inhihidor selectivo de la recaptación de serotonina quÉ $e
encuentra autorizado para el tratamiento de; episodios depresivos mayores,
trastorno de pánico con o sin agorafohia, trastorno de ansiedad generalizada y
trastorno obsesivo comPulsivo.

Una vez finalizada la evaluaciún de citaloprarn y su relación con la prolongación
det intervalo QT del electrocardiograma (ECG) (ver nota informativa 1912011 de
la AEMPS), las agencias nacionales de medicamentos de la Unión Europea han
revisado la información disponible a este respecto para escitalopram por tratarse
este, de un enantiómero de citalopram con indicacíones similares.

Lss datqs procedentes de un eEtudio aleatorizads, multicÉntrico, doble ciego,
controlado ffon placeho realizado para valorar el intervalo QT del
electrocardiograma {ECG} en voluntarios sanos a los que se les administró 10 y
30 mg diarios de escitalopram han puesto de manifiesto que escitalopram
produce un alargamiento dosis dependiente del intervalo QT. El cambio medio
respecto al control basalen el QTcF (Of eon corrección de Friderieia) fue de 4,3
milisegundos (mseg) (lC g0% B,E-12,8) pará la dosis de 1ü mgldía de
eseitalopram y de 10,7 mseg (lC 90% {5,0-{8,4) para la dosis de 30 mg/día.
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Adicionalmente se han revisado las notificaciones espontáneas de sospechas de

reacciones adversas en las que aparecla registrado escitalopram tomo
medicamento §ospoehoso de haber provocado prolongacián del intervalo QT; el

análisis de estas notificaciones ha identificado casos de arritmia ventricular

incluyendo Torsade de Pointes.

En base a los resultados de la evaluación realizada, la Agencia Espanola de

Medicamentos y Productot Sanitarios (AEMPS) informa a loa profeeionalee

serritarios de lo siguiente:

r Dehído al riergo de profongación del intervalo QT del ECG a dosis
altas, en paiientes mayores de 65 años, la dOsis máxirna
rccomendada de escitalopram pa§a a ser de {0 mg al día'

. $e contraindica el uso dE ercitalopraff en las siguientee eituacionea:

ó PacientÉS con antecedentes de intervalo AT alargado Ü

síndrome congénito del segmento QT largo'

o Uso concomitante con mediCementos con capacidad para
prolongar el intervalo QT del electrocerdiograma.

r Escitalopram se dehe utilizer con precaución en pacientes en loa que
coexisten otros factores de rie*go de desarrollar Toreade de Pointes,
por ejemplo aquellos con insuficiencia cardiaca congestiva
descompensada, infarto de rniocardio, bradiarritmias o predisposición a

hipocaliemia o hipomagnesemia por enferrnedad o medicaciún

concomitante.

Las Fichas tÉcnicas y los prospectos de todos los medicamentos que contienen
escitalopram serán convenientemente actualizados.

De acuErdc con lo expuesto, la AEMP§ ettahlete lae siguientes
rscomendacio nee para profesional es s an itarios ;

Loe mÉdicoE deberán rg§veluar a los pacientes mayores de 65 años
tratados Gon unf, dotis superior a la que acaha de ser eEtablecida, e
iniciar le reducción de lg misma de modo gradual con et objeto de
evltar la aparicién de sfntemae de rstirada.

Se debe informar a los pacientes para que:

ú Gontacten con su médico inmediatarnentE, si durante el
tratamiento cstl escitalopram experimentan eignoe yfo
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síntomes rélecionedos cort sltsrsción de ls frecuencis o el
ritmo cardiacs,

ó No interrumpan, modifiquen o reduzcan la dosie de
escitalopram por su ouenta, sin consultar previamente a un
médico.

Finalmente se recuerda la importaneia de notificar todas las sospechas de
reasciones adversas al Cpnltp., .Aqtqné.mlcg., .Cp..,,,..Fg¡macoviqilancia
correspondientÉ.

(1) En E*paña se encuentran actualmente autorizados los siguienles medicamenlos con escitalopram:
Cipratsxr Esoilan, Esertia. Heipram, Mo¿arin, Eecitalopram EFG,
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