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Once weekly fluoxetine, tolerability and safety according to use patterns in the psychiatric clinical practice

Resumen

Introduccion. El tratamiento con inbibidores selectivos
de la recaptacion de serotonina (ISRS) se ha gneralizado
a todo el ambito médico, si bien su eficacia y buena
tolerabilidad pueden verse comprometidas por el
incumplimiento a largo plazo. La fluoxetina semanal
podria mejorar el cumplimento debido a su comodidad
de uso. El objetivo es evaluar la seguridad, tolerabilidad
y eficiencia de la fluoxetina semanal (90 mg) en una
muestra de pacientes ambulatorios siguiendo criterios
naturalisticos en la prdctica clinica habitual.

Método. Se analizaron retrospectivamente 46 pacientes
(edad: 41,89 + 1,85) que recibieron fluoxetina semanal al
menos durante 3 meses (tiempo medio: 135,24 dias). Se
utilizo la Escala de Impresion Clinica Global de Severidad
(ICG-S) al inicio y al final del periodo evaluado, la
Ppresencia de acontecimientos adversos, el indice de
abandonos y la impresion de satisfaccion del paciente
con el tratamiento y con el patron de uso.

Resultados. La media de la ICG-S final fue de 2,09
comparada con la inicial 3,09 (p <0,02), indicando mejoria
significativa en la eficacia con fluoxetina semanal. Los
efectos adversos mds frecuentes fueron: ansiedad (10,87 %),
cefalea (8,69 %) e inquietud (8,69 %) relacionados con
Sluoxetina semanal. El cumplimiento fue muy alto al inicio
(99 %) y al final (96 %). Diez pacientes abandonaron el
tratamiento (27,74 %), seis por aparicion de efectos
indeseables (ansiedad, cefalea e insomnio), tres por deseo
voluntario y sélo uno por falta de eficacia. La ICG de
satisfaccion por la eficacia clinica global en visita final fue
de 1,43 (satisfecho-muy satisfecho) y la ICG de satisfaccion
por el patron de tratamiento fue de 1,17 (muy satisfecho).

Conclusion. El cambio a fluoxetina semanal por lo general
mejora la satisfaccion de la eficacia del tratamiento y del
patron de uso del mismo, si bien algunos pacientes regresan
a la pauta inicial tras la aparicion de efectos aduversos.
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Seguridad. Antidepresivos. Patron de uso.

Summary

Introduction. Treatment with selective serotonin reuptake
inbibitors (SSRD bas become generalized in all the medical
setting although its efficacy and good tolerability may be
affected by long term non-compliance. Once weeRly
JSluoxetine could improve compliance due to the comfort of
its use. The objective is to evaluate the safety, tolerability
and efficacy of once weekRly fluoxetine (90 mg) in a sample
of out-patients, following naturalistic criteria in the usual
clinical practice.

Method. A total of 46 patients (age: 41.89 + 1.85) who
received once weekly fluoxetine for at least 3 montbs (mean
time: 135.24 days) were analyzed retrospectively. Clinical
Global Impression of Severity (CGI-S) at the onset and end
of the period evaluated, presence of adverse events, drop-out
index and impression of patient's satisfaction with the
treatment and use pattern were used.

Results. The mean of the final CGI-S was 2.09, compared
with the onset 3.09 (p <0.02), indicating significant
improvement in the efficacy with once weekRly fluoxetine.

The most frequent adverse effects were: anxiety (10.87 %),
beadache (8.69 %) and restlessness (8.69 %) related with
once weekly fluoxetine. Compliance was very high at the
onset (99 %) and at the end (96 %). Ten patients dropped-out
of the treatment (27.74 %), 6 due to appearance of
undesirable effects (anxiety, beadache and insomnia), three
due to voluntary wish and only one due to lack of efficacy.
The CGI of satisfaction of clinical global efficacy on the final
visit was 1.43 (satisfied-very satisfied) and the CGI of
satisfaction for the treatment pattern was 1.17 (very satisfied).

Conclusion. Change to once weekly fluoxetine generally
improves satisfaction of treatment efficacy and its use
pattern, although some patients return to the initial regime
after adverse effects appear.

Key words: Once weekly fluoxetine. Depression. Tolerability.
Safety. Antidepressant. Use pattern.
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INTRODUCCION

Los problemas de cumplimiento y falta de adherencia
al tratamiento antidepresivo son comunes en la pobla-
cion con trastornos depresivos. Actualmente se acepta la
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evidencia de que el mantenimiento del tratamiento anti-
depresivo durante 6 meses reduce el riesgo de recaida al
menos un 50%'. A pesar de ello multiples estudios natu-
ralisticos muestran que el promedio de duracion del tra-
tamiento antidepresivo es inferior a ese tiempo y que las
tasas de abandono son altas, especialmente en el ambito
de atencion primaria®. Diferentes estudios epidemiolOgi-
cos descriptivos confirman que aproximadamente un ter-
cio de los pacientes no completan su tratamiento’ y se
calculan tasas de abandono del 28 % durante el primer
mes y del 44 % en los 3 primeros meses”.

Entre las causas que explican dicho abandono del tra-
tamiento antidepresivo se encuentran: @) los efectos ad-
versos asociados al tratamiento; b) la dificultad para man-
tener el esquema de administracion posologica a medida
que se va haciendo efectiva una mejoria clinica, especial-
mente en los tratamientos de mantenimiento a mas largo
plazo, y ¢) la sensacion subjetiva de estar tomando exce-
siva medicacion. Se plantea, por tanto, la necesidad de
desarrollar nuevas formulas de antidepresivos que permi-
tan reducir estos inconvenientes y mejorar la satisfaccion
del paciente con el firmaco y el patron de dosis.

Teniendo en cuenta la relativa prolongada vida media
de la fluoxetina se ha desarrollado una formulacion de li-
beracion retardada (fluoxetina, 90 mg por capsula) que
permite la administracion del tratamiento antidepresivo
en una sola toma semanal. Su mayor comodidad de ad-
ministracion puede constituir un factor util para asegurar
un mejor cumplimiento y adherencia al tratamiento anti-
depresivo a largo plazo, lo que situaria a la fluoxetina se-
manal como una alternativa viable y ventajosa en el trata-
miento de mantenimiento para la depresion.

Distintos estudios han demostrado una eficacia antide-
presiva similar en pacientes en tratamiento con fluoxetina
diaria y fluoxetina semanal®°. Algunos de ellos parecen
demostrar ademas un mejor perfil en el cumplimiento del
tratamiento, asociado en principio a la mayor comodidad
de administracion en una toma semanal y a la percepcion
psicologica por parte del paciente de menor carga de tra-
tamiento®’. Sin embargo, resulta de suma importancia
que a la eficacia y comodidad de administracion se asocie
un buen perfil de seguridad y tolerabilidad del farmaco
que contribuya al cumplimiento y adherencia al trata-
miento. Conforme la utilizacion de la fluoxetina semanal
se va incrementando, comienzan a aparecer datos que
contestan los interrogantes acerca de la seguridad y tole-
rabilidad de esta nueva formulacion.

Hasta el momento los escasos datos de seguridad y to-
lerabilidad proceden de los ensayos clinicos, sin que exis-
tan datos publicados en la practica clinica habitual.
Schmidt et al.® realizaron un estudio doble ciego, aleatori-
zado y controlado con placebo para determinar la seguri-
dad y la eficacia de la formulacion fluoxetina 90 mg con
recubrimiento entérico en pacientes con diagnostico de
trastorno depresivo mayor, segun criterios DSM-IV. Se es-
tablecieron tres grupos: un grupo de tratamiento con fluo-
xetina 90 mg semanal, un grupo de tratamiento con fluo-
xetina 20 mg, administracion diaria, y un grupo placebo.
La comparacion de eficacia entre ellos demostré un por-

centaje de recaidas significativamente inferior en los dos
grupos tratados con fluoxetina, sin que se hallaran dife-
rencias significativas entre estos dos ultimos. La seguridad
fue medida por la incidencia de acontecimientos adver-
sos, abandonos por esta causa y cambios en los signos vi-
tales y en los datos clinicos de laboratorio. La fluoxetina
90 mg en administracion semanal fue generalmente bien
tolerada por los pacientes. En este estudio no se encon-
traron diferencias significativas en cuanto a seguridad y to-
lerabilidad entre ésta y la fluoxetina 20 mg de administra-
cion diaria.

Miner et al.’ llevaron a cabo un estudio abierto en pa-
cientes ambulatorios diagnosticados de trastorno depresivo
mayor sin sintomas psicoticos, segun criterios del DSM-1V,
que habian recibido tratamiento previo con citalopram
(20-40 mg/dia), paroxetina (20 mg/dia) o sertralina (50-
100 mg/dia) con respuesta positiva al mismo, que fueron
cambiados a fluoxetina 90 mg semanal. La mayoria de los
pacientes (94,5 %) encontraron la dosificacion semanal
mas satisfactoria que la diaria en cuanto a patron de uso. El
82% de los pacientes encontr6 que el régimen semanal se
ajustaba mejor a su estilo de vida que la dosificacion diaria.

Ademas de la indicacion en el tratamiento de la depre-
sion, la fluoxetina se emplea en otras indicaciones, como
la bulimia nerviosa o el trastorno obsesivo-compulsivo,
ademas de otros usos aun no aprobados, pero con algu-
nos indicios de eficacia como son los trastornos de per-
sonalidad y el espectro de la impulsividad'®"". La satisfac-
cion y, en consecuencia, el mejor grado de cumplimien-
to en estas patologias, son también de crucial importan-
cia, asi como la tolerabilidad y seguridad de las dosis que
en ellas emplea el clinico.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Este estudio retrospectivo piloto pretende dar una pri-
mera aproximacion sobre el uso clinico practico de la
fluoxetina semanal en la consulta psiquiatrica ambulato-
ria. El objetivo principal del estudio es determinar la to-
lerabilidad y seguridad de la fluoxetina semanal en la
practica clinica habitual.

Como objetivos secundarios se planteo la valoracion de
la efectividad de la fluoxetina semanal, la valoracion del
grado de cumplimiento subjetivo y del grado de satisfac-
cion del paciente con la formulacion fluoxetina semanal.

METODO
Diseiio del estudio

Se ha llevado a cabo un estudio observacional, multi-
céntrico, naturalistico y retrospectivo en pacientes que
habian iniciado tratamiento con fluoxetina semanal inde-
pendientemente del diagnostico asignado. Dado el carac-
ter practico y retrospectivo del estudio, se consider6 mas
conveniente incluir a los pacientes con independencia del
diagnostico para el cual se hubiese prescrito la fluoxetina.
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La recogida de datos se ha efectuado retrospectivamente
a partir de los datos existentes en las historias clinicas des-
de que el paciente habia iniciado el tratamiento con fluo-
xetina semanal. Se incluyeron aquellos pacientes de los que
se disponia, al menos, de una evaluacion clinica en visita
posterior al cambio a fluoxetina semanal siempre que hu-
biesen tomado el tratamiento al menos durante 3 meses.

Poblacion de pacientes

Se seleccionaron para participar en este estudio 46 pa-
cientes mayores de 18 afios que habian recibido trata-
miento con fluoxetina semanal al menos durante los
3 meses previos a la recogida de datos y que hubiesen cam-
biado de un tratamiento antidepresivo previo a la fluoxeti-
na semanal, incluido el cambio desde la fluoxetina diaria.

Ni el criterio diagnostico determinado ni la gravedad
del trastorno constituyeron criterios de exclusion. Se ex-
cluyeron unicamente los pacientes que padeciesen en-
fermedades fisicas graves o cronicas no controladas que
pudieran afectar el posterior analisis de datos sobre tole-
rabilidad farmacologica.

Evaluacion

A partir de las historias clinicas de cada paciente se re-
cogieron retrospectivamente los siguientes datos: @) da-
tos sociodemograficos; b) diagnostico y gravedad segin
la Escala de Impresion Clinica Global de Severidad de
7 items (ICG-S); ¢) medicacion antidepresiva recibida por
el paciente en los meses previos (hasta 1 ano) al cambio
a fluoxetina semanal; d) patron de dosis de tratamiento
con fluoxetina semanal, y e) datos de efectividad, tolera-
bilidad y seguridad de la fluoxetina semanal.

La variable principal de medida de eficiencia emplea-
da ha sido la puntuacion en la escala ICG-S. Las variables
de seguridad utilizadas han sido la comunicacion de
efectos adversos, la intensidad y frecuencia de aparicion
y los resultados de pruebas médicas complementarias
efectuadas durante el tratamiento con fluoxetina semanal
que pudieran estar en relacion con el uso del tratamiento.

En relacion con las variables de cumplimiento y adhe-
rencia se ha evaluado el grado de cumplimiento en cada
visita (en porcentaje sobre el total de semanas de trata-
miento en cada visita) y el numero de abandonos en re-
lacion con la causa asociada al mismo.

En cuanto a variables de satisfaccion, se midio el grado
subjetivo de satisfaccion del paciente respecto al tratamien-
to y respecto a la pauta de administracion, segun la siguien-
te escala de puntuacion en ambos items: 1: muy satisfe-
cho; 2: satisfecho; 3: insatisfecho, y 4: muy insatisfecho.

Analisis estadistico

El objetivo principal del estudio es el analisis de la tole-
rabilidad y seguridad de la fluoxetina semanal en la practi-

ca clinica habitual. Para ello se ha llevado a cabo un analisis
descriptivo del tipo, intensidad y frecuencia de aparicion
de acontecimientos adversos asociados al tratamiento, asi
como de los resultados de las pruebas de laboratorio o tests
anormales derivados del seguimiento habitual del paciente.

El analisis de eficiencia y el de cumplimiento se han
efectuado mediante analisis descriptivo de la media y la
prueba de los rangos con signo de Wilcoxon para el ana-
lisis inferencial.

Se ha analizado asimismo la tasa de abandonos asocia-
da a causa del mismo mediante analisis descriptivo de fre-
cuencias. La posible existencia de relacion entre la apari-
cion de efectos adversos y el abandono del tratamiento se
ha evaluado mediante tablas de contingencia y la prueba
de chi cuadrado. Para la estimacion del riesgo de aban-
dono asociado a la aparicion o no de efectos adversos se
ha empleado la prueba de la razén de las ventajas coman
de Mantel-Haenszel.

Para la evaluacion del grado de satisfaccion se ha llevado
a cabo un analisis descriptivo de la media de satisfaccion
del paciente respecto a la eficacia percibida del tratamien-
to y respecto a la pauta de administracion mediante anali-
sis de frecuencias. Se analiz6 también si existe relacion en-
tre la satisfaccion del paciente respecto a la eficacia perci-
bida del tratamiento y la satisfaccion respecto a la pauta de
administracion mediante tablas de contingencia y analisis
simétrico de correlacion de Kendall y Spearman, asi como
la posible relacion entre el grado de satisfaccion y el aban-
dono del tratamiento mediante la prueba de Mann-Whitney.

Por ultimo, se ha llevado a cabo un analisis descriptivo
del resto de variables recogidas: variables sociodemografi-
cas, diagnostico, tiempo medio de tratamiento y patron de
dosis de la fluoxetina semanal y medicacion concomitante.

RESULTADOS
Pacientes

Se incluyeron un total de 46 pacientes en el estudio. La
edad media fue de 41,89+ 1,85 afios, 26 % varones 'y 74%
mujeres (tabla 1). Aunque el rango de edad es corto, el
dato coincide con otras poblaciones donde predominaba
el grupo de mujeres jovenes en tratammiento con fluo-
xetina como patron de uso mis frecuente'?.

Basado en los criterios diagnosticos CIE-10, la entidad
diagnostica mas frecuente fue el trastorno depresivo re-
currente (F33: 37 %) seguido del episodio depresivo (F32:
34,8 %), trastornos afectivos persistentes: ciclotimia/disti-
mia (F34: 10,9 %); trastornos de la conducta alimentaria
(F50: 6,5%), trastornos de ansiedad: trastorno de panico,
trastorno de ansiedad generalizada y trastorno mixto an-
sioso depresivo (F41: 4,3 %; F42: 4,3 %, y F31: 2,2 %, res-
pectivamente).

Patron de tratamiento

La media de dias de tratamiento por paciente en el
periodo analizado fue de 135,24 dias (DE: 15,88). El pa-

282 Actas Esp Psiquiatr 2004;32(5):280-286 48



Montejo Gonzalez AL, et al. FLUOXETINA SEMANAL. TOLERABILIDAD Y SEGURIDAD SEGUN PATRONES DE USO EN LA PRACTICA CLINICA PSIQUIATRICA

TABLA 1. Caracteristicas demograficas de la muestra TABLA 2. Distribucion por diagnéstico
Variable demografica n % n %
Pacientes 46 — Diagnosticos segun CIE-10
Sexo E33 17 37,0
Varones 12 26,1 F32 16 34,8
Mujeres 34 73,9 E34 5 10,9
E50 3 6,5
F42 2 4,3
Edad E31 1 22
Poblacion total 41,89 1,85
Varones 42,92 3,29
Mujeres 41,53 2,25

DE: desviacion estandar.

tron de dosis en la visita inicial fue de fluoxetina 90
mg/semana (1 capsula semanal) en 37 pacientes
(80,4 %), 180 mg/semana en ocho pacientes (17,4 %) y
270 mg/semana en un paciente (2,2 %). El patron de dosis
en la visita final fue de fluoxetina 90 mg/semana en 35 pa-
cientes (76,1 %), 180 mg/semana en siete pacientes (15,2%)
y 270 mg/semana en cuatro pacientes (8,7 %) (fig. 1).

En cuanto a otros tratamientos, el nimero de pacien-
tes con medicacion concomitante en algin momento del
tratamiento fue de 31, de los cuales ocho vieron reduci-
da dicha medicacion concomitante a lo largo del perio-
do de tratamiento, en dos fue aumentada y el resto (20)
continuaron igual.

Analisis de eficiencia

En relacion con la gravedad del trastorno, la media del
ICG-S en la visita inicial fue de 3,09 (DE: 0,173) y en la vi-
sita final de 2,09 (DE: 0,137; p=0,02), indicando mejoria
significativa producida a lo largo del estudio asociada a
fluoxetina semanal en la muestra global.
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Figura 1. Patron de dosis de fluoxetina semanal en visitas
inicial y final.

Seguridad y tolerabilidad
Acontecimientos adversos

Trece pacientes (28,3 %) comunicaron al menos un efec-
to adverso a lo largo de todas las visitas. Los efectos adver-
sos comunicados, en orden descendente de frecuencia de
presentacion, fueron: ansiedad (10,87 %), cefalea (8,69 %),
inquietud (8,69 %), insomnio (6,52 %), dispepsia (4,35 %),
nauseas (4,35 %), regurgitacion (2,17 %), diarrea (2,17 %),
meteorismo (2,17 %) y aumento de la sudoracion (2,17 %)
(tabla 3). Ningun acontecimiento grave fue comunicado a
lo largo del tratamiento. No se aprecié ninguna alteracion
significativa de nueva aparicion en las constantes vitales.
No se precisaron pruebas médicas complementarias en
ninguno de los pacientes tras la instauracion del trata-
miento con fluoxetina 90 mg semanal. Los efectos adversos
citados son de de nueva aparicion, no habiendo sido comu-
nicados con los tratamientos previos a la fluoxetina semanal.

Cumplimiento y adherencia
Cumplimiento

El cumplimiento en la primera visita fue del 99,24 % y
en la visita final del 96,09 %. El analisis de la tendencia del
cumplimiento a lo largo del tratamiento mediante la prue-
ba de los rangos con signo de Wilcoxon indica que no
existen diferencias significativas en la variable cumpli-

TABLA 3. Efectos adversos. Frecuencia de presentacion
n %
Ansiedad 5 10,87
Cefalea 4 8,69
Inquietud 4 8,69
Insomnio 3 6,52
Dispepsia 2 4,35
Nauseas 2 4,35
Regurgitacion 1 2,17
Diarrea 1 2,17
Meteorismo 1 2,17
Aumento de la sudoracion 1 2,17
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miento entre las visitas inicial y final, manteniéndose las
altas cifras de adherencia al tratamiento iniciales.

Discontinuacion del tratamiento

Abandonaron el tratamiento con fluoxetina semanal
10 de los 46 pacientes (27,74 %), dos varones y ocho mu-
jeres. De éstos, seis lo hicieron por aparicion de efectos
indeseables (13,04 %), tres por deseo voluntario del pa-
ciente (6,52) y uno por falta de eficacia (2,17 %).

La aparicion de efectos adversos constituyo el motivo
mas frecuente de abandono del tratamiento con fluoxetina
semanal. El efecto adverso mas comunicado en el grupo de
10 pacientes que abandonaron el tratamiento fue ansie-
dad/inquietud (siete casos), cefalea (dos), dispepsia (dos),
insomnio (dos) y cefalea y meteorismo en un caso. La re-
gurgitacion y el aumento de sudoracion no fueron comuni-
cados por ninguno de los individuos que abandonaron el
tratamiento.

La relacion entre el abandono del tratamiento y la apa-
ricion de efectos adversos mediante la prueba de chi cua-
drado de Pearson muestra resultados estadisticamente
significativos (p =0,012), confirmando la existencia de di-
cha relacion directa entre la aparicion de efectos inde-
seables y la finalizacion del tratamiento con fluoxetina se-
manal. El analisis mediante tablas de contingencia entre
las variables aparicion de efectos adversos/abandono del
tratamiento muestra que en la poblacion que presento al-
gun efecto adverso la tasa de abandonos fue del 46,15 %,
mientras que en la que no los presento6 fue del 12,12 %.

La estimacion del riesgo de abandono cuando se pre-
sentan efectos adversos es 6,214 mayor que cuando no se
presentan dichos efectos, segun la prueba de la razoén de
las ventajas comun de Mantel-Haenszel (p=0,018). Todos
los pacientes que abandonaron la fluoxetina semanal re-
gresaron a la pauta de la fluoxetina diaria sin encontrar
empeoramientos clinicos posteriores y desapareciendo
los efectos adversos comunicados.

Analisis de satisfaccion del paciente
Satisfaccion por la mejoria

La media de satisfaccion por la mejoria subjetiva en vi-
sita final fue de 1,43 (DE: 0,81), lo que la sitia en el pro-
medio entre satisfecho y muy satisfecho. Se observo que
la suma de pacientes satisfechos y muy satisfechos en la
primera visita supone el 93,5 %, y el mismo grupo en la
visita final supone el 89,1 %. Por tanto podemos decir que
la satisfaccion por la mejoria se ha mantenido a lo largo
de todo el proceso de tratamiento.

Satisfaccion por patron de tratamiento

Con respecto a la satisfaccion por el patron de trata-
miento, la media en visita final fue de 1,17 (DE: 0,44), lo

que la sitia muy cerca del valor 1, que corresponde a
muy satisfecho. La suma de pacientes satisfechos y muy
satisfechos en la visita final es de 97,8 %, lo que nos sitiia
en un nivel muy alto de satisfaccion por el patron de tra-
tamiento, ligeramente superior al de satisfaccion por la
mejoria subjetiva.

Un resumen de los resultados puede verse en la tabla 4.

DISCUSION

Este estudio pretende aportar informacion en la clini-
ca practica habitual del uso de fluoxetina 90 mg sema-
nal con especial interés en los datos de tolerabilidad y
seguridad. Los efectos adversos observados, tanto en ti-
po como en frecuencia de aparicion, nos muestran re-
sultados similares a los recogidos en los estudios publi-
cados sobre fluoxetina 20 mg, administracion diaria, y
en los escasos estudios disponibles sobre fluoxetina se-
manal 90 mg®’. No se han observado mas efectos ad-
versos gastrointestinales, indicando que a pesar de la
mayor dosificacion por toma no se produce un incre-
mento significativo del malestar gastrointestinal respec-
to a la fluoxetina diaria. No se han objetivado efectos ad-
versos graves y los resultados de las constantes vitales y
pruebas de laboratorio tampoco arrojan ningun dato
que plantee dudas sobre la seguridad del tratamiento.
Estos resultados apoyan la seguridad de empleo del tra-
tamiento con fluoxetina semanal a medio plazo en los
distintos usos para los que se prescribe en la consulta
psiquiatrica ambulatoria.

TABLIA 4. Resumen de resultados del analisis estadistico

ICG-S
Visita inicial (media = DE) 3,09+£0,173
Visita final (media = DE) 2,09+0,137
Significacion (p) p=0,02
Cumplimiento
Visita inicial (%) 99,24
Visita final (%) 96,09
Prueba de rangos de Wilcoxon p=0,175
Satisfaccion’
Satisfaccion por la mejoria
(media = DE) 1,43+0,81
Satisfaccion por patron de dosis
(media = DE) 1,17+£0,44
Abandono del tratamiento N % D
Total 10 27,74
Causa

Efectos adversos® 6 13,04
Deseo voluntario 3 6,52
Falta de eficacia 1 2,17

0,012

UEscala de satisfaccion en ambos items: 1) muy satisfecho; 2) satis-
fecho; 3) insatisfecho; 4) muy insatisfecho. 2 Relacion entre el abando-
no del tratamiento y la aparicion de efectos adversos.
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Sin embargo, en nuestro estudio la tasa de abandonos
en relacion con la aparicion de efectos adversos es algo
superior a la observada en el estudio de Schmidt et al.* en
el grupo de fluoxetina semanal (13,04 % frente a 4,2 %).
Esto podria estar en relacion con la menor poblacion
muestral de nuestro estudio (n=46), si bien ain supone
un porcentaje bajo de discontinuacion en relacion con la
poblacion total del estudio. En general parece corrobo-
rarse la hipotesis de la seguridad y buena tolerancia del
tratamiento con fluoxetina semanal. Se observa, no obs-
tante, que la mayoria de abandonos se ha producido en
aquellos pacientes que mayor tasa de efectos adversos
han presentado, lo que coincide con los resultados de
Sleath et al.'* sobre el tratamiento de mantenimiento con
antidepresivos.

Teniendo en cuenta que todos los pacientes que aban-
donaron el tratamiento por intolerancia regresaron a su
pauta de fluoxetina diaria sin empeorar clinicamente y
desapareciendo los efectos adversos, la propuesta de la
pauta semanal no puede considerarse que comprometa
el cumplimiento, ya que en el peor de los casos reanudar
la pauta previa soluciona los sintomas indeseables.

La tasa de abandono por falta de eficacia es similar a
la del estudio de Schmidt et al.? (2,17 % frente a 1,6%).
Llama la atencion que en nuestro caso no se haya pro-
ducido ningun abandono por recaida frente al 35,8 % de
dicho estudio, a pesar de una duracion media del trata-
miento superior (135,24 dias frente a 105,4 dias). Qui-
zas el hecho de que los pacientes de nuestro estudio es-
tuviesen estabilizados clinicamente antes del cambio a
fluoxetina semanal pudiera explicar, al menos en parte,
este hecho. Esto podria estar relacionado con el buen
perfil de eficiencia de la fluoxetina semanal demostrado
en este estudio, en las distintas entidades clinicas para
las que fue prescrita, ya que la media del ICG-S en la vi-
sita inicial fue de 3,09 y mejoro significativamente en la
visita final (2,09; p=0,02). Por un lado, el mantenimiento
del tratamiento a largo plazo y la satisfaccion del pacien-
te ante el nuevo patréon de uso por otro han podido sin
duda contribuir a la mejoria de la eficiencia observada.

En cualquier caso, la tasa global de abandonos a lo lar-
go del tratamiento (de 4 meses y medio de duracion me-
dia en nuestro estudio) ha sido de 27,7 %, significativa-
mente menor que el 44 % encontrado por Masand® o el
73 % segun Rajinder" en el tratamiento antidepresivo de
mantenimiento con inhibidores selectivos de la recapta-
cion de serotonina (ISRS) a 3 meses.

El analisis de cumplimiento nos muestra una elevada
tasa mantenida a lo largo del tiempo analizado, que en
ningin momento desciende del 95 %. Podemos relacio-
nar esta variable con los resultados obtenidos tanto en la
satisfaccion por mejoria subjetiva del paciente como en
la satisfaccion con el patron de uso, que se mantienen en
un indice medio de satisfaccion superior al 90 % en el
primer caso y al 95% en el segundo. Se corrobora el he-
cho de que uno de los indices frecuentemente asociados
a una mayor adherencia al tratamiento antidepresivo es
la satisfaccion por la eficacia del tratamiento en relacion
con la mejoria observada.

Por otra parte llama la atencion el alto indice de satis-
faccion en relacion con el patron de dosis presentado.
Los pacientes aprecian positivamente de forma significa-
tiva el régimen posologico de una sola toma semanal, lo
que posiblemente esté intimamente relacionado con el
alto grado de cumplimiento observado.

CONCLUSION

La fluoxetina semanal resulta en general bien tolerada,
aunque el 28% de los pacientes presenta efectos adversos
nuevos que pudieran relacionarse con la dosis de 90 mg
en una sola toma. Un grupo de pacientes (13 %) regreso
a la pauta previa debido a efectos adversos (ansiedad, ce-
falea e insomnio) que fueron mal tolerados. Su uso no se
asocia con alteracion de los patrones de seguridad.

Su régimen de administracion en una toma unica se-
manal fue valorado de forma muy positiva por los pa-
cientes, que mostraron un elevado indice de satisfaccion
en relacion a la pauta posologica. Esto puede tener im-
plicaciones con una mejor adherencia al tratamiento, lo
que a su vez permite inferir un mejor pronostico a largo
plazo colaborando en el mantenimiento de la remision y
en la reduccion de la tasa de recaidas.

Su perfil de eficacia, seguridad y tolerabilidad sumados
a la percepcion positiva de esta nueva formulacion por
los pacientes, en relacion con su comodidad de uso, con-
vierte a la fluoxetina semanal en una alternativa viable y
ventajosa en todos aquellas indicaciones para las que la
fluoxetina convencional ha demostrado su eficacia.
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