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Similar efectividad entre hipérico y paroxetina en el tratamiento

de la depresion severa

Objetivo
Comparar la eficacia entre paroxetina e hipérico en extracto seco
para el tratamiento de pacientes con depresion moderada a severa.

Diseio
Ensayo clinico, controlado, aleatorizado, doble ciego y multicéntri-
co.

Lugar
21 centros de atencion psiquiatrica de Alemania

Intervencion

Se incluyeron 251 pacientes adultos con depresion mayor con un
puntaje mayor a 21 en la escala de depresiéon de Hamilton. La dosis
inicial de hipérico fue 900mg en tres dosis diarias mas un compri-
mido de placebo; mientras que la dosis inicial de paroxetina fue
20mg en un comprimido, mas tres de placebo por dia. Estas dosis
iniciales se mantuvieron durante seis semanas, salvo en las per-
sonas que no habian respondido a las dos semanas, en quienes se
incremento la dosis a 1800mg/dia de hipérico y a 40mg/dia de
paroxetina.

Medicion de Resultados Principales
El andlisis se hizo por intencién de tratar y el resultado principal se
midié por los cambios en las escalas de depresion desde el valor
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basal hasta el del dia 42.

Resultados principales

La valoracién en la escala de depresion de Hamilton disminuyé en
el grupo hipérico un promedio de 14 puntos y en el grupo paroxeti-
na, un promedio de 11,4. Ver tabla 1.

Tabla 1. Diferencia entre Hypericum y Paroxetina en la reduccién
al dia 42 de los puntajes respecto de los basales en las distintas
escalas de depresion e incidencia de efectos adversos.

| Hypericum | Paroxetina | Diferenciae |
=122 =122 1095%
Puntaje promedio y Hamilton 144 (89) 114 (86) 30 (1559)
desvio estdndar Inventario de Beck 166 (107) 126 (106) 30 (1465)
Montgomery-Asberg 102 (103) 70 (93 32 (0767)

Incidencia de efectos adversos por dia 0035 006

Conclusiones

En el tratamiento de la depresion moderada a severa, el extracto
de Hipérico perforatum es por lo menos tan efectivo y mejor tolera-
do que la Paroxetina.

Fuente de financiamiento: Dr. Willmar Schwabe Pharmaceuticals, manu-
facturer of WS 5570.

Comentario

Si bien su eficacia ya habia sido demostrada para el tratamiento de
los sintomas depresivos leves a moderados en comparacién con
placebo, fluoxetina e imipramina®?, este es el primer trabajo que
incorpora Hipericum perforatum al ruedo de la investigacion en el
tratamiento de la depresion severa. Hasta ahora, el Unico estudio
gue comparaba hipérico con un antidepresivo sintético carecia del
poder necesario para demostrar la bioequivalencia (no diferencia)®.
El estudio es muy prolijo metodolégicamente y pese a estar dirigi-
do a demostrar bioequivalencia, el Hipérico mostré mayores benefi-
cios, y menor reporte de efectos adversos. Este Ultimo dato es par-
ticularmente importante dado el riesgo de cronicidad de la depre-
sién mayor y las nuevas evidencias que muestran los beneficios de
tratamientos cada vez mas prolongados. La comparacién con
paroxetina es apropiada ya que se trata de una droga utilizada
habitualmente en ensayos de investigacion y en la préactica clinica.
Un indicador que muestra con claridad el efecto farmacoldgico del
hipérico sobre la depresion es que en aquellos sujetos que inicial-
mente no respondian al tratamiento, el aumento de la dosis de
ambas drogas produjo una disminucién significativa en los puntajes
de depresion comparable con el de los sujetos que respondieron
inicialmente a dosis mas bajas. De todas maneras el conflicto de
interés esta presente aqui también, asi como en otros tantos estu-
dios financiados por la industria farmacéutica. El hipérico esta pre-
sente en la farmacopea local y se lo puede conseguir tanto en com-
primidos de 300mg como en tinturas hidro-alcohdlicas. Segin la
indicacion de prescripcion deberiamos indicar tres comprimidos
diarios, o bien en forma de tintura madre al 30% (30 gotas tres

veces al dia). Si bien existen prejuicios en la comunidad médica
ante las medicaciones de origen natural o né sintéticas, recor-
damos que muchos productos de uso corriente hoy en dia
provienen de la "naturaleza": Hioscina (antiespasmodico amplia-
mente usado de origen herbal) del Hiosciamus niger,Taxol
(quimioterapico ahora de sintesis, obtenido de la corteza de un
arbol)

Vincristina y Vinblastina (quimioterapicos alcaloides de la Vinca
rosea) Enalapril (derivado de sintesis del "pril* original que se aisl6
del veneno de serpiente) estatinas (producto de sintesis cuyo pre-
cursor natural fue aislado de un hongo que contamina el arroz)
Escopolamina, Digoxina, Osetalmivir, etc.

En cuanto al ensayo que comentamos, una de las limitaciones a
tener en cuenta es que si bien muestra que el hipérico es igual y
probablemente mejor que la paroxetina, su utilizacién esta limitada
por la gran cantidad de interacciones farmacologicas que posee’.

Conclusiones del comentador

El hipérico ha demostrado ser por lo menos igual a la paroxetina en
el tratamiento de la depresién mayor y con menores efectos adver-
sos. Para generalizar su utilizacion hace falta mas tiempo de
seguimiento, asi como estudios de bioseguridad y vigilancia farma-
colégica; ya que dado su origen natural, aun faltan regulaciones y
controles similares a las que se realizan respecto de las drogas sin-
téticas®.

Marcelo Ikonikoff [ unidad de Medicina Familiar y Preventiva. Hospital Italiano de Buenos Aires. ]
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