INVESTIGACION

Entreun5yun10%deniinosy
adolescentes presenta sintomas
depresivos

La Clinica ha iniciado un ensayo clinico internacional y multicéntrico en pacientes
pediatricos con un nuevo farmaco para tratar la depresion mayor

CUN N Especialistas del De-
partamento de Psiquiatria y
Psicologia Clinica de la Clinica
han iniciado un nuevo ensayo
clinico multicéntrico interna-
cional para probar la seguridad
y eficacia (fase III) de un nuevo
farmaco en pacientes pediatri-
cos con depresion mayor. El
medicamento es la vortioxe-
tina, un farmaco que ya se ha
probado en pacientes adultos.

Segan advierte el investiga-
dor principal del estudio en
la Clinica, el Dr. César Soutu-
llo, director de la Unidad de
Psiquiatria Infantil y Adoles-
cente de este centro hospita-
lario, “actualmente se calcula
que entre un 5y un 10% de la
poblacion pediatrica presen-
ta sintomas depresivos”. Los
rasgos de esta enfermedad en
nifios y adolescentes son dife-
rentes a los sintomas habitua-
les de tristeza que presenta la
poblacion adulta.

En pacientes menores, los
sintomas depresivos se carac-
terizan por irritabilidad, cam-
bios de humor, desgana, apa-
tia y pensamientos negativos
sobre uno mismo. “Aunque
actualmente existen terapias
efectivas contra la enferme-
dad —explica el especialista—,
contintan investigandose
nuevos tratamientos para am-
pliar el abanico de alternati-
vas terapéuticas con menores
efectos secundarios”.
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METODOLOGIA DEL ENSAYO.
El ensayo clinico, ya abierto
en la Clinica, probara la segu-
ridad y eficacia del farmaco
antidepresivo vortioxetina,
en una muestra de 15 a 20 pa-
cientes de entre 7 y 17 afos.
Los pacientes deben estar ya
diagnosticados de trastorno
depresivo mayor y recibien-
do tratamiento médico como
pacientes ambulatorios para
dicho trastorno. Deben estar
disponibles para participar en
el estudio durante 16 sema-
nas, segin figura en la web
del estudio: https://www.
kites-study.com.

La Clinica esunodelos

cuatro centros espafoles

que participan en el

ensayo, el nicodela

Zonanorte.

Los rasgos de la depresion

en ninos y adolescentes

son diferentes alos

sintomas habituales de

tristeza de los adultos.

Equipo investigador: De izda. a dcha. la enfermera Carolina Machifiena,
las doctoras Maria Vallejo Valdivielso, Azucena Diez Sudrez, la auxiliar Maite
Lasheras, el Dr. César Soutullo Esperdn, la Dra. Pilar de Castro Manglanoy la
enfermera Arancha Diez Martinez de Morentin.

Ala vez que en la Clinica, la
investigacion se desarrollara
también en centros médicos
de otros paises como Estados
Unidos y Polonia.

El estudio, denominado
Kites-Study, organiza a los
pacientes participantes en
cuatro grupos distintos. Uno
de ellos recibira lamedicacion
que se investiga en una dosis
determinada, y el segundo
grupo, el mismo medicamen-
to en otra dosis diferente. Al
tercero se le administrara otro
medicamento antidepresivo
efectivo para la depresion in-
fantil, la fluoxetina, y al cuar-
to grupo, un placebo (que no
contiene ningn farmaco acti-
vo). Para asignar a los pacien-
tes de forma aleatoria a cada
uno de los cuatro grupos se
utilizarad un programa infor-
matico. (Nadie, ni siquiera el
meédico responsable del estu-
dio, sabra qué capsula recibio
cada nifio o adolescente hasta
que concluya el estudio).

Durante el desarrollo del es-
tudio, los participantes asisti-
ran acinco sesiones de terapia
con uno de los miembros del
equipo médico del estudio.
Estas sesiones tendran una
duracion maxima de media
hora.

El estudio se desarrollara
durante un plazo de 16 sema-
nas, con consultas semanales
ocada5-10dias, hasta un total



Los sintomas depresivos en los menores se caracterizan por irritabilidad, cambios de humor, desgana, apatia y pensamientos negativos sobre uno mismo.

de 12 y una tltima de revision
posterior. Este estudio clinico
y los tratamientos proporcio-
nados no conllevan ningtn
coste para los participantes.

IMPORTANCIA DE LA INVES-
TIGACION. El Dr. Soutullo
subraya la importancia de
esta investigacion “ya que
la depresion es un problema
bastante frecuente en nifnos
y adolescentes”. Sin embar-
go, alerta el especialista, “los
sintomas no suelen ser como
los de los adultos, en quienes
se manifiesta principalmente
mediante tristeza. En meno-
res, algunos nifos presentan
hastio o aburrimiento, falta
de interés o irritabilidad, sin-
tomas que a veces confunden
el diagnéstico con alteracio-
nes conductuales, relaciona-
das con la adolescencia”. En
otras ocasiones, pueden pre-
sentar un menor rendimiento
académico, debido a una falta

TIPOS DE DEPRESION

¢Depresion mayor o menor?

La depresion mayor es el
trastorno depresivo en el que
concurren todos los sintomas
descritos durante un periodo
de tiempo prolongadoy que
causan un impacto en lavida
del nifio. La depresion

de atenci6n y de interés que
les hace dejar de esforzarse,
describe el psiquiatra.

Estos sintomas son comunes
a otras circunstancias no rela-
cionadas con la depresion, si
bien el especialista advierte
que la alarma debe dispararse
cuando se produce un cambio
de conducta —no necesaria-
mente muy brusco—, respecto
a su estado basal (normal). “A
lo largo de unas semanas es

menor es un estado que pre-
senta solo algunos de estos
sintomas, no todos. Seria un es-
tadio intermedio que no cualifi-
caria al paciente para entrar en
el estudio por no tener entidad
suficiente.

un niflo que empieza a estar
muy cansado, con problemas
fisicos, o que expresa ideas
que connotan una autoestima
muy baja”, explica.
Alteraciones fisicas, como
problemas para dormir o
cambios en el apetito —tanto
a menos como a mas—, y un
estado de humor triste, irrita-
ble o de desinterés (anhedo-
nia o falta de satisfaccion ante
cosas que antes les gustaban)

son algunos de los principa-
les rasgos depresivos en me-
nores. “Un nifo que deja de
salir con compaferos y se pa-
sa mucho tiempo en casa sin
hacer nada, con sensacion de
apatia”, son otras posibles se-
fiales depresivas que describe
el Dr. Soutullo. En definitiva,
son menores que presentan
un estado de humor alterado,
mantenidoy prolongado en el
tiempo, “con falta de energia,
desgana o apatia eideas nega-
tivas sobre él mismo”.

REFERENCIA WEB
Visite la pagina web
http://www.kite-
study.com
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