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INFORME TECNICO 02-2005 

ALPRAZOLAM 0.5 mg tabletas 

I. DATOS DE LA SOLICITUD 

Medicamento Solicitado: Alprazolam 0.5 mg tabletas 
 
Institución: DISA CALLAO 
 
Alternativas del PNME 2002: No consigna en la solicitud 
 
Condicion(es) clinica(s) asociada(s): Síndrome de Pánico 
 Ansiedad 
 Ansiedad asociada a Depresión 
 
Número de casos estimados bimestre:  Oct-Nov 2004 No consigna 
 Ene-Feb 2005 195 casos 
 
Cantidad solicitada para un bimestre: Oct-Nov 2004 7000 unidades 
 Ene-Feb 2005 2100 unidades 

II. EVALUACION DE LA SOLICITUD: 

 
Alternativas del PNME 2002: Clomipramina 10 mg tab 
 Clomipramina 25 mg tab 
 
DCI: Alprazolam 
 
ATC: N05BA ANSIOLÍTICOS 
 
Grupo Terapéutico OMS: 24.       PSICOFARMACOS 

24.4 Medicamentos usados en 
desórdenes obsesivos compulsivos 
y ataques de pánico 
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Dosis Diaria Definida: 1 mg (VO) 
 
Disponibilidad en el mercado: 29 presentaciones de alprazolam con 

registro sanitario vigente3 al 21 de 
Marzo del 2005 

 
Precio  de venta unitario: S/. 0.11  
 

� Alprazolam es una benzodiazepina ansiolítica de vida media corta. Actúa 
incrementando la actividad del ácido gamma-aminobutírico (GABA), un 
neurotransmisor inhibidor que se encuentra en el cerebro, al facilitar su 
unión con el receptor GABAérgico. Posee actividad hipnótica, 
anticonvulsivante, sedante, relajante muscular y amnésica, con antividad 
específica en las crisis de angustia; además tiene actividad antidepresiva4. 

� Las indicaciones para las cuales tiene aprobado Registro Sanitario son: 

� Trastornos de ansiedad o para el alivio a corto plazo de los síntomas de 
la ansiedad 

� Ansiedad asociada a depresión 
� Desorden de pánico sin agorafobia. Ataque de pánico inesperado, 

aprehensión, temor o terror intenso. 

� En general la duración del tratamiento con alprazolam8 deberá ser lo más 
corto posible, generalmente, no debe ser superior a 8-12 semanas, 
incluyendo el periodo de supresión del medicamento. En algunos casos 
puede necesitarse una extensión del tratamiento previa evaluación del 
estado del paciente. El tratamiento de trastornos por angustia tiene una 
duración global de 6 meses5.  

� Cuando el tratamiento sea mayor a dos semanas de forma ininterrumpida, 
la suspensión deberá realizarse de forma gradual. Se recomienda que las 
disminuciones diarias de la dosis no excedan de 0,5 mg cada 3 días. Sin 
embargo, algunos pacientes pueden precisar una reducción más lenta5.  

� Una revisión sistemática6 y un ensayo clínico aleatorizado7 (ECA) encontró 
que alprazolam reduce el número de ataques de pánico y mejora los 
síntomas comparados con placebo. Sin embargo, las benzodiazepinas se 
asocian a una amplia gama de efectos adversos, durante y después del 

                                                      
1 Ministerio de Salud del Perú. Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas. Base de Precios – Area 

de Acceso. Marzo 2005. 
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tratamiento. En la revisión sistemática (27 ECAs, 2348 personas; que 
comparaba alprazolam con antidepresivos tricíclicos inhibidores selectivos 
de recaptación de serotonina y placebo) se estableció que alprazolam 
incrementó significativamente la proporción de personas que mejoraron 
comparado con placebo (P<0.0001). En relación al ECA  (181 personas con 
desorden del pánico con o sin agorafobia) que comparó tres tratamientos: 
alprazolam oral (máximo 10 mg/día), imipramina oral (máximo 225 
mg/día) y placebo, se estableció que alprazolam fue asociado a número 
menor de ataques de pánico después de 8 meses de tratamiento 
comparado con placebo. La revisión sistemática no hace mención de los 
efectos adversos6, pero el ECA7 estableció que alprazolam se asoció con 
efectos adversos que incluyen: sedación, insomnio, lagunas mentales, 
nerviosismo, irritabilidad, boca seca, temblor, coordinación deteriorada, 
estreñimiento, retención urinaria, alteración de la libido, y apetito 
alterado.6,7,9  

� Alprazolam no está recomendado para el tratamiento de primera línea de la 
enfermedad psicótica y no debe utilizarse como monoterapia en el 
tratamiento de la ansiedad asociada a depresión ya que se han observado 
episodios de manía e hipomanía con riesgo de suicidio9. 

� Un problema común en todos los estudios fue encontrar una dosis efectiva 
y una pauta terapéutica que a la vez minimize las reacciones adversas. En 
la mayoría de los estudios la dosis máxima para el tratamiento con 
alprazolam de los “ataques de pánico” oscila entre 6 y 10 mg/día en dosis 
divididas, pero la dosis usual es cercana a 5 mg/día. 

� Una revisión no-sistemática8 sobre los efectos de las benzodiazepinas en 
desorden de la ansiedad en personas con historia del abuso de drogas o 
dependencia, estableció que la mortalidad en los pacientes que las recibían 
por períodos largos no era superior al promedio.  Encontrándose además, 
que las reacciones adversas más pronunciadas luego del retiro abrupto 
incluyeron: zumbidos, parestesia, disturbios de la visión, cambios en la 
personalidad, aprehension, psicosis de retiro, y síndrome de abstinencia 
persistente. 

� Kumar et al, a través de una revisión sistemática9 evaluó las intervenciones 
en el tratamiento del trastorno de pánico, considerando como beneficiosa el 
tratamiento con antidepresivos tricíclicos (clomipramina) ó con inhibidores 
de la recaptación de serotonina, mientras que se considera que existe un 
equilibrio riesgo/beneficio cuando se realiza el tratamiento con 
benzodiazepinas (alprazolam), y como de efectividad desconocida  los 
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tratamientos con buspirona o inhibidores de la monaminooxidasa para el 
trastorno de pánico. Gale et al, en otra revisión sistemática10 de trastorno 
de ansiedad generalizada clasificó como intervenciones probablemente 
beneficiosas al tratamiento con antidepresivos (Clomipramina), buspirona, 
hidroxizina o la terapia conductual cognitiva; mientras que se considera que 
existe equilibrio entre beneficios y riesgos en el uso de benzodiazepinas 
(alprazolam), kava-kava o trifluoperazina, y como de efectividad 
desconocida los tratamientos con beta bloqueadores, abercarnil o el uso de 
relajación aplicada.  

� Alprazolam esta contraindicada en pacientes con alergia a benzodiazepinas, 
miastenia gravis, insuficiencia respiratoria severa, glaucoma en angulo 
estrecho, apnea del sueño, insuficiencia hepática severa, Intoxicación etílica 
aguda, coma o síncope. Puede administrarse con precaución cuando exista 
historial de drogodependencia, insuficiencia renal, porfiria y reacciones de 
fotosensibilidad4,5. 

� Alprazolam esta considerado como Categoría D por la FDA, los estudios 
sobre ratas han registrado anomalías de las vértebras torácicas y muerte 
fetal pues atraviesa la placenta y se excreta con la leche materna 
(proporción leche/plasma, 0,36). Se han descrito casos de síndrome de 
abstinencia (irritabilidad, llanto y alteraciones del sueño) en lactantes cuyas 
madres estaban en tratamiento con alprazolam4,5.  

� La seguridad y eficacia del alprazolam en niños no ha sido establecida. Su 
uso no está recomendado en menores de 18 años, a diferencia de 
clomipramina que puede utilizarse en niños mayores a 6 años. La 
sobredosis con alprazolam esta reportada como una de las más tóxicas y 
mayor prevalencia de mortalidad cuando se compara con las otras 
benzodiazepinas4,5.  

� Entre otras consideraciones para la adquisición, prescripción y uso de 
alprazolam 0.5 mg tabletas se encuentran: 

� Coste Tratamiento/día y Coste tratamiento completo:  
• La dosificación de alprazolamn oscila entre 1mg/día - 6mg/dìa,  

excepcionalmente alcanza 10 mg/día, con un costo diario que oscila 
entre S/. 0.2 a 1.68 y del tratamiento promedio (16 semanas) entre 
S/. 22.4 y S/. 188.16 
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• La dosificación de clomipramina oscila entre 25 – 100 mg/día, con un 
costo diario2 que oscila entre S/. 0.275 a S/.1.1 y del tratamiento 
promedio (16 semanas) entre S/. 30.8 y S/. 123.2 

 
• En el tratamiento del desorden de pánico (16 semanas de duración, a 

dosis estándar) clomipramina y alprazolam tienen similar costo. 
 
� Coste eficacia: No se pudo establecer adecuadamente porque los 

ensayos clínicos no aportan datos de NNT. 
 
� Estimación del número de pacientes año candidatos al tratamiento en la 

institución solicitante: No ha sido especificado en la solicitud del bimestre 
octubre-noviembre 2004, en el bimestre enero-febrero 2005 la DISA 
CALLAO ha informado 195 casos. 

 
� Coste estimado anual: La Disa Callao ha solicitado la adquisición de: 

• Bimestre Setiembre-Octubre 2004: 7000 tabletas 
• Bimestre Enero-Febrero 2005: 2100 tabletas 
• Estimación anual: 12600 tabletas a un costo total aproximado de S/. 

1260 

III. CONCLUSIONES 

1. De acuerdo a la revisión realizada y a la evidencia encontrada se puede afirmar 
que alprazolam esta considerado como tratamiento de primera línea en los 
síndromes de angustia con y sin agorafobia, en desórdenes de pánico y como 
segunda línea en transtornos depresivos asociados a ansiedad, generalmente 
asociado a otros medicamentos. Las benzodiazepinas de acción potente como 
alprazolam, siguen siendo las más utilizadas en el tratamiento de las 
condiciones clínicas anteriormente descritas.  

 
2. Los protocolos de uso del fármaco9, 10, 11, 12,13 en tratamiento de los ataques de 

pánico, ansiedad y depresión asociada a ansiedad establecen una dosis 
promedio que oscila entre 0.5 y 6 mg, la administración es únicamente por vía 
oral.  

 
3. En el país existen 29 registros sanitarios vigentes de alprazolam 0.5 mg 

tabletas, existiendo además las concentraciones de 0.25 mg, 1 mg y 2 mg. La 
alternativa Clomipramina,  incluida en el PNME (2002) tiene eficacia similar y 
puede ser utilizado en niños, sin embargo esta relacionada con varios efectos 
adversos (síndrome serotominergico, convulsiones, efectos cardiovasculares y 
neurológicos); actualmente no existen registros sanitarios para Clomipramina 

                                                      
2 Essalud. Precios de Licitación 2004 
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tabletas de 10 mg, pero existen 8 registros sanitarios para la concentración de 
25 mg.   

 
4. Alprazolam ha demostrado eficacia en el tratamiento del desorden de pánico y 

en la depresión asociada a ansiedad, más no en el síndrome depresivo de 
cualquier otra etiología, con un costo promedio de tratamiento similar al 
utilizado con clomipramina9,10 

 
5. Por las razones descritas anteriormente, la Dirección Ejecutiva de Acceso y Uso 

de Medicamentos, de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas, 
considera que la adquisición efectuada de alprazolam 0.5 mg tabletas se 
encuentra justificada para ser utilizada en el tratamiento de los estados de 
ansiedad, desórden de pánico y ansiedad asociada a depresión, sólo en las 
condiciones en que clomipramina se encuentre contraindicada. 
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