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Olanzapina 10mg

. EVALUACION DE LA SOLICITUD:

Alternativas del PNME": No hay alternativas en el PNME
ATC/DCI*: NO5AH03

DDD?% 10 mg VO
Inclusion en la Lista de Medicamentos No figura
Esenciales de la OMS?:

Fecha de busqueda bibliografica: Febrero 2007
Condicion(es) clinicas evaluadas: Esquizofrenia.

INTRODUCCION.

Los trastornos esquizofrénicos se caracterizan por distorsiones fundamentales y

tipicas de la percepcion, del pensamiento y de las emociones, estas ultimas en
forma de embotamiento o falta de adecuacion de las mismas. El trastorno
compromete las funciones esenciales que dan a la persona normal la vivencia de

su individualidad, singularidad y dominio de si misma” (CIE-10).

- Se deteriora asi su capacidad de relacion con el medio, su funcionamiento social
y su participacion en las actividades compartidas. El aislamiento se debe tanto a
que el paciente no es capaz de comportarse de acuerdo a las expectativas de su
grupo y comunidad de pertenencia, como por el rechazo que su conducta

produce en éstos.??

- La esquizofrenia suele iniciarse entre los 15-25 afios en los varones, y entre los
25-35 afos en las mujeres, aunque también puede comenzar en la infancia o en
personas mayores. El riesgo de tener esta enfermedad durante toda la vida se ha
calculado en aproximadamente 1% para la poblaciéon general, y se estima que

cada afio se presentan 2 millones de casos nuevos en el mundo.’

- La esquizofrenia implica un cambio en el funcionamiento previo. Inicialmente, la
persona afectada suele presentar aislamiento social, desconfianza, dificultad para
concentrarse, ansiedad y animo depresivo. El inicio de la enfermedad puede ser
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subito o progresivo. La evolucién es variable, por lo general se presentan
exacerbaciones periédicas (recaidas) con remisién parcial entre las mismas,
aunque algunas personas se recuperan por completo, y otras tienen un deterioro
progresivo.’

- Entre el 30-70% de los pacientes esquizofrénicos no cumplen el tratamiento de-
bido a efectos secundarios de los antipsicéticos, especialmente los antipsicoticos
clasicos o tipicos (ver tabla 1), esto lleva a un mayor niumero de recaidas y al
empobrecimiento del prondstico. El término “atipico” se refiere primariamente a la
baja propiedad de los antipsicéticos de inducir efectos adversos extrapiramidales
comparados con los antipsicéticos tipicos. Clozapina, desarrollada en 1960, fue la
primera droga reconocida como atipica, aunque la tioridazina también tenia
caracteristicas moderadamente atipicas.

- Laolanzapina es un nuevo antipsicético para el tratamiento de la esquizofrenia.
Se considera un antipsicético atipico con propiedades farmacoldgicas similares a
clozapina y risperidona®, que presenta una eficacia para muchos sintomas
de la esquizofrenia y que no produce efectos extrapiramidales significativos'".

FARMACOLOGIA

- Olanzapina es un agente antipsicético perteneciente a una clase nueva, los
derivados diabentiazepinicos. Olanzapina es bien absorbida luego de la
administracion oral, pero sufre un considerable efecto del primer paso. Alcanza la
concentracion plasmatica pico en 5-8 horas después de la dosis oral y 15-45
minutos después de la dosis intramuscular. La droga estd unida a proteinas
plasmaticas en un 93%. Es metabolizada extensamente en el higado, primero
por glucoronizacion y luego por oxidacién mediada a través de las isoenzimas
CYP1A2 y CYP2D6. Los metabolitos principales 10-N-glucuronido y 4'-N-
desmetil olanzapina parecen ser inactivos. Alrededor del 57% de una dosis es
excretada en la orina principalmente como metabolitos y un 30% aparece en las
heces. El tiempo de eliminacion media se ha reportado entre 30 a 38 horas, la
vida media tiende a ser mayor en mujeres que en hombres. Olanzapina se
distribuye en la leche materna®.

- Olanzapina ha sido aprobada por la FDA para el tratamiento de la esquizofrenia y
también para el tratamiento de la mania moderada o severa con desorden
bipolar®. Olanzapina es un antagonista selectivo monoaminérgico con alta
afinidad de unién a los siguientes receptores: serotonina 5HT2A/2C, 5HTG6,
dopamina D1-4, histamina H1 y receptores a1adrenérgicos. Olanzapina es un
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antagonista con moderada afinidad de unién para serotonina 5HT3 y muscarinica
M1-5. Se une ligeramente al GABA, BZD y receptores 3 adrenérgicos.

Olanzapina es un medicamento no considerado en la 14° Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud,® ni en el
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME) vigente.’

En el Peru a Febrero del 2007, el principio activo Olanzapina se encuentra
registrado en la forma farmacéutica de comprimidos de 10mg con 25 Registros
Sanitarios vigentes °.

EFICACIA

Solamente existen ensayos clinicos comparativos con los antipsicéticos clasicos
para el caso de olanzapina, la cual presenta una eficacia similar a la de
haloperidol®. Una revisién sistematica de 55 estudios con una poblacién de mas
de 10000 personas en la que se compard olanzapina versus haloperidol, no
encontré diferencias significativas en los pacientes con sintomas psicéticos
persistentes durante 6-8 semanas de tratamiento con olanzapina 2.5 -25mg
diarios versus drogas antipsicéticas clasicas®.

Otra revision de olanzapina versus otras drogas antipsicéticas clasicas, no
encontré diferencias significativas entre éstas respecto a la proporcién de
personas que se retird del estudio por cualquier causa a las 4-8 semanas (10
estudios; 766/2234 [34.3%] con olanzapina , 498/1110 [44.9%] con drogas
antipsicoéticas clasicas; RR 0.81, 95% IC 0.65 a1.02) o al afo (4 estudios;
1577/1905 [82.8%] y 748/833 [89.8%]; RR 0.93, 95% IC 0.86 a 1.02). Se
encontr6 que en comparacion con las drogas clasicas, olanzapina, reducia
significativamente la proporcion de pacientes que requerian drogas
anticolinérgicas para efectos adversos extrapiramidales y causaban
significativamente menos vémitos y somnolencia (4 ensayos clinicos
aleatorizados); requerimiento de drogas anticolinérgicas: 316/2016 [15.7%] con
olanzapina versus 469/941 [49.8%)] con drogas antipsicoticas clasicas, RR 0.28,
95% IC 0.21 a 0.38; 1 ensayo clinico aleatorizado, vomito: 97/1336 [7.3%] con
olanzapina versus 81/660 [12.3%]con drogas clasicas, RR 0.59, 95% IC 0.45 a
0.78; 6 ensayos clinicos aleatorizados, somnolencia: 463/1726 [26.8%]con
olanzapina versus 285/910 [31.3%] con drogas clasicas, RR 0.82, 95% IC 0.73 a
0.93). Olanzapina se asocié con un gran aumento del apetito y de peso: 1
ensayo clinico aleatorizado; 343/1336 [25.7%] con olanzapina versus 103/660
[15.6%] con drogas antipsicéticas clasicas; RR 1.65, 95% IC 1.35 a 2.01).
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Una revision sistematica que comparé olanzapina versus risperidona comprendio
16 estudios y 4110 pacientes, no encontré diferencias significativas en la
proporcion de respuesta a largo plazo de la escala de la Impresion clinica
global®.

Otra revision de olanzapina versus risperidona no encontré diferencias
significativas entre olanzapina y risperidona (3 ensayos clinicos aleatorizados;
105/444 [23.7%] con risperidona versus 83/449 [18.5%] con olanzapina; RR 1.18,
95% IC 0.75 a 1.88)%°. Tampoco encontré diferencias significativas respecto a
retiros a corto y largo plazo debido a efectos adversos (2 a corto plazo: 6/147
[4.1%] con risperidona versus 7/153 [4.6%)] con olanzapina, RR 0.89, 95% IC
0.30 a 2.60;( 4 a largo plazo): 78/679 [11.5%] con risperidona versus 96/682
[14.1%] con olanzapina, RR 0.98, 95% IC 0.53 a 1.80)%.

En dos estudios latinoamericanos de cambio/conversion de haloperidol a
olanzapina se demostré una reduccion significativa de los SEP y una mejoria
adicional en diferentes sintomas a pesar de que los pacientes se encontraban
estables al momento del cambio %%, El primer estudio, uno multicéntrico
desarrollado en varios paises de la region, incluyé a 94 pacientes, 83 de los
cuales terminaron el estudio. El analisis estadistico reveld una disminucion en los
valores de la escala de sintomas positivos y negativos para la esquizofrenia
(PANSS), la subescala de sintomas positivos de la PANSS, la subescala de
sintomas negativos de la PANSS, la escala de evaluacion psiquiatrica breve
(BPRS) y la escala de impresion clinica global-severidad de la enfermedad (CGl-
S) (p<0.001). La disminucién porcentual de las escalas de efectos secundarios
fue: escala de Simpson- angus para extrapiramidalismo (SAS)=87.2%; la escala
de Bazrsnes para acatisia (BAS) = 82.4% y la AIMSO 81.4% (Costa e Silva et al,
2001)".

El segundo estudio, también multicéntrico, fue realizado en Argentina e incluyo a
151 pacientes, de los cuales solo 4 abandonaron el estudio. El analisis de punto
final versus el basal revel6 una diferencia estadisticamente significativa en la
escala de SAS (2.2 versus 6.8, p<0.001)%".

Un tercer estudio de cambio de haloperidol a olanzapina, en 35 pacientes
peruanos esquizofrénicos, que estaban siendo tratados con dosis terapéuticas de
haloperidol (10-20mg/dia) por lo menos durante 4 semanas antes de la primera
visita del estudio y que tenian extrapiramidalismo evidenciado por un puntaje
mayor o igual a 3 en la escala de SAS, también evalu6 cambios en la eficacia
utilizando la escala PANSS, la BPR, la CGI-S y la escala de calidad de vida
(QLS). La dosis promedio de haloperidol fue de 11 mg/dia a la primera visita y de
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10mg/dia a la visita 2, la dosis promedio de olanzapina fue de 12.5mg/dia
durante las 7 semanas de administracion. El estudio evidencié una mejoria
significativa en todas las medidas de eficacia y seguridad como el cambio
promedio semanal en los puntajes de la SAS y la BAS (p<0.01). el analisis de la
PANSS y la BPRS también muestra una mejoria significativa en sus puntajes
iniciales (p<0.001). asimismo, las subescalas de la PANSS; sintomas positivos,
sintomas negativos y psicopatologia global revelan una reduccion significativa
(p<0.05). El porcentaje de pacientes utilizando anticolinérgicos pas6 de 45% en
la primera visita a 10% en la visita final (p<0.05). El andlisis de los efectos
adversos se presentaron en 12 (40%) de los pacientes, ninguno de severidad
significativa o relacionados a la abrupta descontinuacion del haloperidol. Los
eventos adversos mas frecuentes fueron estrefiimiento en el 20% de los casos y
aumento de peso de mas del 7% respecto al peso basal en el 10% de los
pacientes. El cambio en los valores de la calidad de vida (QLS) también fue
significativo; al final del estudio, sélo 12% de los pacientes manifestaron estar
muy a disgusto a poco satisfechos (p<0.05) con el nuevo tratamiento™.

- Son medicamentos incluidos en el PNME: Risperidona, Clozapina, Clorpromazina,
Haloperidol y la Tioridazina. La Risperidona en comparacion con antipsicoticos
clasicos, presenta una eficacia, por lo menos, similar. Su perfil de efectos
adversos destaca por una menor proporcion de personas con efectos
extrapiramidales y de somnolencia diurna®.

En el tratamiento de los dementes con agitacion, solamente risperidona presenta
estudios comparativos con los antipsicéticos clasicos, demostrando una eficacia
similar a la de haloperidol®.

El uso de Risperidona esta indicado para el tratamiento de los sintomas positivos
y negativos y para el desorden bipolar, sin embargo, se ha observado que se
asocia con trombocitopenia, trastornos metabdlicos y tiene mayor riesgo de
producir ACV en ancianos con demencia .* (Ver tabla 2).

- La Clozapina, en comparacion con antipsicéticos clasicos, es mas efectiva en la
reduccion de sintomas, en obtener mejoria clinica significativa y en la disminucién
de las recaidas. Estas diferencias son mas significativas en personas resistentes
a neurolépticos clasicos®. El uso de Clozapina esta indicado para el manejo de
los sintomas positivos y negativos asi como en el tratamiento de la mania
refractaria® sin embargo su uso esta asociado a agranulocitosis, trombocitopenia,
miocarditis/cardiomiopatia y convulsiones'®, asi como a otros efectos adversos
que se muestran en la tabla 2.

- Todos los antipsicéticos atipicos reducen los sintomas negativos pero Clozapina,
Risperidona y Olanzapina han mostrado superioridad por sobre las drogas tipicas
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en el tratamiento de sintomas positivos.®

- La Clorpromazina, en comparacion con placebo, reduce significativamente las
recaidas en periodos de 6 meses a 2 afios y promueve una mejoria global en los
sintomas. En comparacién con placebo, la Clorpromazina produce mas sedacion,
distonia aguda, parkinsonismo, disminucion de la PA acompafiada de mareo y
aumento de peso.?

- El Haloperidol en comparacién con placebo, aumenta la proporcion de personas
con mejorias significativas en periodos de 6 meses a 2 afios. Su uso se
encuentra asociado con distonia aguda, akatisia y parkinsonismo.?

SEGURIDAD

- Los efectos adversos mas frecuentes de olanzapina son la somnolencia y la
pérdida de peso; la hiperprolactinemia es también comun pero usualmente es
asintomatica. Olanzapina estd asociada con una baja incidencia de efectos
extrapiramidales, incluyendo discinesia tardia, aunque estos efectos son mas a
mayores dosis, a mas edad y a mayor tiempo de uso. El sindrome neuroléptico
maligno se ha reportado raramente. En la tabla 2 se observan los efectos
adversos mas comunes de los antipsicéticos atipicos®.

- Los efectos antimuscarinicos de olanzapina contraindican su uso en pacientes
con glaucoma de angulo estrecho, hiperplasia benigna de préstata o ileo
paralitico. Olanzapina no esta recomendada en la enfermedad de Parkinson ya
que su uso se ha asociado con un aumento de los sintomas parkinsonianos y
alucinaciones. Debe ser usado con precaucion en pacientes con problemas
hepaticos, discrasias sanguineas, depresion de la medula 6sea o enfermedad
mieloproliferativa®.

- Se han reportado esporadicamente, sudoraciones, tremor ansiedad, nauseas y
vomitos raramente cuando se suspendid la olanzapina en forma abrupta; por tal
motivo se debe reducir gradualmente la dosis al dejar de utilizar olanzapina®.

- El metabolismo de la olanzapina puede verse afectado por los inhibidores o
inductores de las isoformas del citocromo P-450, especificamente con actividad
CYP1A2. La depuracion de olanzapina se incrementd con el tabaquismo y la
coadministracién de carbamacepina. El tabaquismo y la carbamacepina inducen
actividad de CYP1A2. Los inhibidores potentes conocidos de la actividad
CYP1A2 pueden disminuir la depuracién de olanzapina. La olanzapina no es
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un inhibidor potente de la actividad CYP1A2. La farmacocinética de la teofilina, un
medicamento metabolizado principalmente por CYP1A2, no se ve alterada por la
olanzapina. En estudios clinicos realizados con dosis Unicas de olanzapina, no se
hizo evidente la inhibicion del metabolismo de imipramina o su metabolito
desipramina (CYP2D6, CYP3A, CYP1A2), warfarina (CYP2C19), teofilina
(CYP1A2) o diazepam (CYP3A4, CYP2C19). Olanzapina no exhibié interaccion al
administrarse de manera concomitante con litio o biperideno. Las
concentraciones en estado estable de olanzapina no tuvieron efecto sobre la
farmacocinética del etanol. Sin embargo, pueden ocurrir efectos aditivos
farmacoldgicos como un incremento en la sedacion cuando se ingieren etanol y
olanzapina en forma concomitante. La administracion de dosis unicas de
antiacidos (aluminio, magnesio) o cimetidina no afect6 la biodisponibilidad oral de
olanzapina. La administracion concomitante de carbdn activado redujo la
biodisponibilidad oral de olanzapina entre un 50 y 60%. La fluoxetina (dosis unica
de 60 mg o dosis diaria de 60 mg durante 8 dias) ocasiona una media de
incremento del 16% en la concentracién maxima de olanzapina y una media de
disminucion del 16% en la depuracion de olanzapina. La magnitud del impacto de
este factor es pequefia en comparacion con la variabilidad total entre individuos,
por lo que no se acostumbra recomendar en forma rutinaria la modificacion de la
dosis. Los estudios in vitro utilizando microsomas hepaticos humanos mostraron
que olanzapina tiene poco potencial para inhibir la glucuronidaciéon de valproato,
la cual es su via metabdlica principal. Lo que es mas; se encontré que el
valproato tiene poco efecto sobre el metabolismo de la olanzapina in vitro. Por lo
tanto; es poco probable la interaccion farmacocinética clinicamente significativa
entre olanzapina y valproato. La absorcion de la olanzapina no se ve afectada por
los alimentos. En estudios in vitro con microsomas hepaticos humanos, la
olanzapina mostrd un bajo potencial para inhibir las isoformas del citocromo P-
450 CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 y CYP3A.

- Estudios epidemiolégicos sugieren que el riesgo de hiperglicemia y diabetes
aumenta en pacientes que ingieren antipsicoticos atipicos, llegando en algunos
casos, a producir hiperglicemia extrema, asociada incluso a cetoacidosis y hasta
coma hiperosmolar o la muerte (ver grafico siguiente). Por tal motivo, los
pacientes diabéticos que inician tratamiento con antipsicoticos atipicos deben ser
supervisados con regularidad con la finalidad de realizar un control adecuado de
la glicemia.®
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Figure 1
Incidence of diabetes in patients treated with antipsychotics
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The incidence of diabetes mellitus may be greater in patients taking antipsychotics than in gener-
al LS. populatiors. Diabstes incidence was similar among the anti psychotics that were studied.

Sowarce! Reprinted with permission from Cavaeroni B Deberar W K eomg L e al.
Pharmacoepidemial ogy . digbetes and antipsychotse drugs (paper presencation) Phoemize: Mew Clinical
Dirug Evaluaticn Unie 4 1st annual mesting. Z001.

Fuente: Sanjay Gupta MD. Safety in treating bipolar disorder. Current Psychiatry
March 2003 Supplement. "°

En Marzo del 2004 la agencia Espafola de Medicamentos y productos Sanitarios
(AEMPS) recuerda que olanzapina no esta autorizada para el tratamiento de
psicosis o trastornos de conducta asociados a demencia y por lo tanto, no debe
utilizarse en este grupo de pacientes'?. La FDA, por su parte en el 2005, obligé a
incluir advertencias al respecto en el etiquetado de ariprazol, olanzapina,
quetiapina, risperidona, clozapina y ziprasidona® ya que los pacientes ancianos
con demencia relacionada a psicosis tratados con drogas antipsicéticas atipicas
tienen mayor riesgo de muerte respecto a los tratados con placebo. La EMEA
también advierte al respecto y agrega que varios ensayos clinicos en ancianos
(mayores de 65 afos) con demencia han demostrado el incremento al doble de la
mortalidad y el aumento al triple de efectos adversos cerebrovasculares luego de
ser comparados con placebo® .

La seguridad y eficacia de la olanzapina en pacientes pediatricos, adolescentes y
durante el embarazo y la lactancia no ha sido establecida.'

Es una precaucion que los pacientes que tienen factores de riesgo de diabetes,
como obesidad o una historia familiar de diabetes e inician tratamiento con
antipsicoticos atipicos, se realicen pruebas de glicemia al inicio del tratamiento y
controles periédicos posteriormente.
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- Todos los pacientes tratados con antipsicoéticos atipicos deben ser supervisados
con el objetivo de la identificacion temprana de la aparicion de sintomas de
hiperglicemia, como polidipsia, poliuria, polifagia o debilidad. En caso de
desarrollar los sintomas de hiperglicemia se debe realizar pruebas de glucosa en
sangre en ayunas.

Tabla 1.

Efectos adversos extrapiramidales de los antipsicéticos

Distonias — crisis de Terror, ocurre pronto luego del inicio de la droga. (La distonia laringea puede ser mortal.)
oculogiria— torticollis
— opistotonos

— distonia laringea

Parkinsonismo Ocurre dias o semanas luego de iniciado el tratamiento. Rigidez primaria puede empeorar
sintomas negativos y depresion.

Acatisia Movimientos permanentes en las piernas; tormentoso y asociado con suicidio. Una
sensacion emocional de agitacion aun en ausencia de movimientos motores.

Discinesia tardia Movimientos involuntarios repetitivos, especialmente alrededor de la boca y lengua, pero
pueden afectar cualquier parte del cuerpo. Con frecuencia irreversible.
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Frecuenciarelativa de los efectos adversos comunes de los antipsicoticos a dosis
terapeuticas usuales
Nota: esta es la frecuencia de aparicion de los efectos adversos, no la intensidad con las que ellos ocurren

Droga Dosis oral Sedacion Hipotension | Anticolinergico | Extrapiramidal | Ganancia
diaria. Rango Postural de peso
usual (mg)

Drogas atipicas

amisulpride 400-1000 + + 0 ++* +
( psicosis
aguda) 100-

300 (sintomas
negativos)

aripiprazol 10-30 ++ + 0 +

clozapina 200-600 +++ +++ 4+ T+

olanzapina 5-20 +++ + ++ "

quetiapina 300-750 +++ ++ + * I+

risperidona 2-6 ++ +++ 0 ++ ++
(inicialmente) | (inicialmente)

ziprasidona 80-160 ++ + + + +

Drogas tipicas

chlorpromazina | 75-500 +++ +++ +H+ ++ o+

droperidol 5-10 ++ + + T+ +
(intramuscular)

t

flufenazine 5-20 + + +++ 4+

haloperidol 1-7.5 + + e+ T+

pericyazine 15-75 +++ ++ +4++ + I+

pimozide 2-12 ++ + + T+ +

thioridazina 300-600 +++ +++ +++ + .

trifluoperazina 5-20 + ++ + e+ I+

zuclopenthixol 50-150 +++ + ++ +++ ++
acetato (intramuscular)

§
zuclopenthixol 10-75 +++ + ++ +++ ++

dihydrocloruro

Frecuencia aproximada de efectos adversos:

0 (<2%) =

ausente; + (>2%) infrecuente; ++ (>10%) =

moderadamente frecuente; +++ (>30%) = frecuente

* raramente un problema a dosis terapeuticas usuales

+ dosis >5 mg no deben ser dadas sin acceso inmediato a monitoreo ECG y facilidades de resucitacion

+ uso dosis >12 mg solo bajo supervision del especialista

§ dosis unica, no repetir por 2 a 3 dias

Fuente: Therapeutic Guidelines: Psychotropic. Version 5.
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COSTO

En lo que respecta al costo del tratamiento/dia en pacientes adultos se tiene que:
Olanzapina Risperidona Clozapina Haloperidol
10 mg 2 mg 100 mg 10 mg
5-20mg/dia 2-4 mg/dia | 100 - 1-7.5mg/dia
Dosis diaria | = 200mg/dia
V-2 = 1 -2 =1 tab/ dia
tab/dia tab/dia =1 -2 tab/ dia
Costo
U/nidad23 9.751 0.96 1.716 0.038 - 0.20
sl.
Costo 9.751 -19.502 0.96 — 1.92 1.716 — 3.432 | 0.038-0.20
diario total
sl.

Diferencia de costos

Olanzapina 10mg y Risperidona 2mg S/. 17.58

Olanzapina de 10mg y Clozapina 100mg S/. 16.07.

Olanzapina de 10mg y Haloperidol  S/. 19.20

Existe una diferencia en costos entre el tratamiento diario de Olanzapina 10mg y
el tratamiento con Risperidona 2mg es de S/. 17.582. La diferencia de costos
entre el tratamiento diario de Olanzapina de 10mg y Clozapina 100 mg es de S/.
16.07. La diferencia de costos entre el tratamiento diario de Olanzapina de 10mg y
Haloperidol 10mg es de S/. 19.20.

. CONCLUSIONES

1.

Olanzapina es un antipsicotico atipico que no presenta efectos extrapiramidales
significativos y que es bien tolerado pero su uso puede ser asociado a ganancia
ponderal, inicio de diabetes y niveles lipidicos elevados."

Los pacientes ancianos con demencia relacionada a psicosis tratados con drogas
antipsicoticas atipicas tienen mayor riesgo de muerte respecto a los tratados con
placebo asi como al desarrollo de ACV ™
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El perfil farmacolégico de risperidona se aproxima al de los neurolépticos clasicos
sin embargo, tiene un mejor perfil respecto a los efectos extrapiramidales.?’; en
dos estudios no se encontraron diferencias significativas en la proporcién de
respuesta a largo plazo de la escala de la Impresion clinica global entre
risperidona y olanzapina®.

Se debe considerar la Clozapina como una alternativa para pacientes que
requieren tratamiento antipsicotico pero desarrollan efectos colaterales severos e
intolerables tales como diskinesia tardia, distonia persistente o sindrome
neuroléptico maligno.'®19%°

Se necesitan evaluaciones con mayor poder, mayor duraciéon, que midan
resultados clinicos realmente importantes para asegurar la mayor efectividad,
tolerancia y costo beneficio respecto a la olanzapina con otras drogas
antipsicoticas.

Existe una diferencia en costos por paciente de 10 veces mas por tratamiento/dia
entre Olanzapina de 10mg y Risperidona y de 6 veces mas por tratamiento/ dia
entre Olanzapina de 10mg y Clozapina.

Para el tratamiento de las psicosis, los medicamentos considerados dentro del
Petitorio Nacional de Medicamentos vigente son mas costo efectivo que el
principio activo Olanzapina.

Por las razones descritas anteriormente, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, considera que la adquisicion efectuada de Olanzapina no se
encuentra justificada para el tratamiento de la Esquizofrenia.
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