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Con el objetivo de evaluaria eficacia y seguridad de dosis fijas de sertralina en pacientes con
Trastorno obsesivo- compulsivo (TOC) con y sin depresion mayor comodrbida, se realizo
un estudio abierto, multicéntrico, no comparativo en el que se incluyeron 52 pacientes,
entre 18 y 65 afios de edad, en su mayoria mujeres (65%) en seis centros en Colombia.
38 de los pacientes tuvieron diagnostico de TOC y depresion mayor concomitante. El
periodo de tratamiento fue de 16 a 32 semanas con una dosis variable (560 o 200 mg
diarios), de acuerdo a respuesta clinica en la octava o decimosexta semana.

Los pacientes respondieron en similar proporcion al tratamiento con sertralina indepen-
dientemente de la comorbilidad con depresiéon mayor. Con la dosis fija de 50 mg/dia, la
escala Y-BOCS se redujo en promedio un 44% en la 8° semana, y 63% en la semana 16 de
tratamiento (p<0.0001). La escala de ICGyHAM-D siguieron la misma tendencia
(p<0.001). Ocho de los pacientes fueron cambiados a 200 mg. Fueron reportados
eventos adversos leves y moderados por 21 pacientes: cefalea (15%) y nauseas (12%). Se
concluyé que la dosis fija de 50 mg/dia de sertralina fue efectiva en la mayoria de
pacientes (85%). La sertralina fue bien tolerada y la seguridad fue similar a la reportada en
otros estudios.

Palabras Clave: Trastorno obsesivo-compulsivo, Sertralina, Depresion, Y-BOCS,
Colombia.

In order to evaluate the efficacy and safety of a fixed dose of Sertraline in the
management of outpatients with Obsessive-Compulsive Disorder (OCD) with or without
Major Depression comorbidity, an open, multicenter, non comparative study was
conducted. Six Colombian centers included 52 Hispanic subjects, between 18 and 65
years oid, mainly females (65%). The period of treatment was 16 to 16 weeks with 50 or
200 mg fixed dose.

The subjects responded in similar proportion to the Sertraline treatment for OCD with or
without Major Depression comorbidity. In the 52 initial subjects with 50 mg fixed dose,
Y-BOCS scale improvedin average, 44% at 8" week, and, 63% at 16™ week (p<0.001). GCI
severity, GCl improvement and HAM-D sea/es followed the same tendency (p <0.001).
Eightsubjects underwentan increase ofthe daily dose up to 200 mg. Twenty-one subjects
reportad adverse events, headache (15%) and nausea (12%) were the most common. In
conclusién, fixed dose of 50 mg of Sertraline was effective for improving the OCD in
the majority of subjects (85%), 200 mg was a/so effective. Sertraline was well tolerated
and the safety was similar as other studies.
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*Fundacjén Santafé de Bogota **Univ. de Cartagena ***Hospjtal San Ignacio. Bogota ****Fundacjon
Santafé de Bogota *****Univ. de Antioquia. Medellin. ******Bucaramanga ******* Pfizer SA.

fiev Colomb Psiquiatr, Vol. XXVIIl, No. 4, 1999 323



Leén J, Sanchez C, Rodriguez M, et al.

INTRODUCCION

El Trastorno obsesivo-compulsivo
(TOC) es un trastorno de ansiedad cro-
nico caracterizado por la presencia de
pensamientos recurrentes, intrusivos,
usualmente absurdos que generan an-
gustia y con frecuencia incapacitantes
(obsesiones); ademas de conductas
repetitivas que la persona se siente
impelida a realizar para evitar la aparicion
de ansiedad (compulsiones)™. Su perfil
epidemioldgico tiende a ser consistente
en muy diversas poblaciones @ y su
prevalencia general a lo largo de la vida se
estima en 2,5% <.

Los estudios farmacoldgicos y
neuro-bioldgicos, parecen sustentar la
teoria de que en el TOC existe una
regulacion alterada de la
neurotransmisién sero-toninérgica, que
de acuerdo con los estudios de
neuroimagenes se localiza
predominantemente en los ganglios de
la base y en la corteza pre-frontal.

Tras un reporte inicial de Fernandez de
Coérdoba y Lépez Ibor (1967), aparecid
un numero considerable de estudios en
la literatura en los cuales se sefald la
eficacia de la clomipramina en el control
sintomatico del TOC ©. Los estudios
realizados por Zohar® sugirieron que la
mejoria de los sintomas del TOC a la
clomipramina es el resultado de la
regulacion hacia el minimo
(downregulation) de la respuesta
neu-ronal serotoninérgica. La
administracion oral de mCPP, un
agonista de receptores de serotonina,
resulta en un incremento de los sintomas
en pacientes con TOC no tratados pero
no presenta cambios en pacientes trata-
dos con clomipramina ©.

Rasmussen’ utilizd estrategias reco-
nocidas de aumento de la transmision
serotoninérgica con L-triptéfano y Litio
en pacientes con TOC resistentes al
tratamiento con clomipramina y con-
cluyé que los hallazgos positivos so-
portaban la hipétesis de que el incre-

mento de la neurotransmisiéon seroto-
ninérgica alivia los sintomas obsesivos.
Posteriormente, un nivel elevado de
serotonina plaquetaria fue sefalado
como un fuerte predictor de respuesta
clinica a la clomipramina en nifios y
adolescentes con TOC ®9)

En estrecha concordancia con éstos
hallazgos, algunos medicamentos que
han mostrado previamente ser antide-
presivos eficaces, también han de-
mostrado capacidad anti-obsesiva.
Estos incluyen clomipramina ©, fluoxe-tina

19 fluvoxamina ""'?' y sertralina **
14)_

Desde 1988, la sertralina ha sido utilizada
en el tratamiento de pacientes con
depresion mayor y debido a sus
propiedades farmacologicas, se pro-
puso su utilizacién en el manejo médico
del TOC ®>. En 1990 se realizé el primer
estudio doble ciego para evaluar la
eficacia de sertralina en pacientes con
TOC . Desde entonces se han llevado a
cabo multiples ensayos que replican
estos hallazgos en poblaciones que en
su mayoria han sido de tipo anglosajén.
El propdsito de este estudio es evaluar la
eficacia de la sertralina en TOC en un
grupo de pacientes colombianos.

Los pacientes con TOC también pre-
sentan depresién mayor como
comor-bilidad (17a 70%) <9 y algunos
estudios epidemiolégicos sugieren que
es la patologia asociada mas frecuente<®,

MATERIALES Y METODOS

Este es un estudio prospectivo, abierto,
multicéntrico, no comparativo con 16
semanas de seguimiento, realizado en
seis centros médicos de Colombia,
localizados en cuatro ciudades dife-
rentes, en pacientes ambulatorios diag-
nosticados con TOC con o sin depresion
mayor concomitante. Previo a la
inclusién en el estudio, los sujetos re-
cibieron una explicacion completa y se
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les solicitd su aceptacion voluntaria, y la
firma de un documento de consen-
timiento informado.

Los criterios de incluision fueron: ma-
yores de 16  anos; adecuada
contra-cepcion en el caso de las mujeres;
diagndstico confirmado de TOC (criterios
DSM-IV), minimo seis meses antes del
inicio del estudio y una puntuacion de 25
puntos o mas en la escala Y-BOCS, lo
cual corresponde a un TOC severo y
cinco o0 mas en la puntuacion de la
Impresién Clinica Global (ICG). La
depresion concomitante se diagnostico
utilizando los criterios del DSM-IV y se le
considerd presente si tenian un puntaje
igual o superior a 12 en la escala
Hamilton para Depresion (HAM-D)

Los criterios de exclusion fueron: into-
lerancia conocida a la sertralina, mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia,
tratamiento con fluoxetina en las 10
semanas previas al estudio o en
tratamiento por otras enfermedades
psiquiatricas o historia de las mismas
dentro de los Ultimos seis meses, en-
fermedades cronicodegenerativas (ex-
ceptuando cancer de la piel curado que
no haya sido melanoma) y todas las
formas de epilepsia.

Se realizaron evaluaciones con la escala
Y-BOCS, HAM-D y ICG en la linea base o
semana O y luego fueron aplicados cada
dos semanas por el primer mes y
mensualmente hasta la semana 16.

Al inicio se administré una dosis fija de 50
mg diarios de sertralina; si a las 8
semanas presentaban mejoria clinica
objetiva (Y-BOCS), se continu6 por otras 8
semanas. Si no habia respuesta, o esta
era parcial (reduccion < 25% con relacion
a la evaluacion de base), se
incrementaba la dosis a 200 mg/dia por
16 semanas mas. lgual criterio se aplico,
previa aceptacion, a quienes en la
semana 16, con una dosis de 50 mg/ dia
no respondieron, o respondieron
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parcialmente. La duracién total de vin-
culacion al estudio y de tratamiento fue
de 18 semanas.

La evaluacién primaria de la eficacia se
realiz6 mediante la escala Y-BOCS. Se
consider6 como respuesta adecuada
una disminucién 25% de la puntuacién de
base, como respuesta parcial entre 1y
25%, y sin respuesta cuando no hubo
variacion o la puntuacién se incremento.
La evaluacion secundaria de eficacia se
realizd por la variacion presentada
desde la linea base en la puntuacion
HAM-D y ICG. La seguridad se evalu6 en
cada visita, el investigador obtuvo
informacion respecto a sintomatologia

diferente a la esperada por la
enfermedad en estudio y |las
medicaciones  concomitantes. Los

eventos adversos fueron catalogados de
acuerdo al diccionario ICD-9 de la OMS.

El estudio, siguié las recomendaciones
de la Declaracién de Helsinki revisada
(Hong Kong, 1989), asi como las normas
establecidas por la ley 23 de 1981 de
Colombia y las recomendaciones del
Ministerio de Salud.

La informacién sobre demografia, his-
toria clinica y examen fisico, las escala de:
Y-BOCS, HAM-D y CGl, administraciéon
de la droga en estudio, eventos
adversos y terapia concomitante se
recopild en Formularios de Reporte de
Caso (CRF), disenados para el estudio.

La base de datos se desarrollo en el
Software Epi-Info y Access, luego de una
depuracion de los mismos se analizaron
utilizando los programas SPSS y SAS.
Todas las pruebas estadisticas se
realizaron entre los valores de base y las
evaluaciones subsecuentes con
comparacion pareada (T de Student y
prueba de rangos de Wilcoxon) con un
nivel de significacion del 95% e inter-
pretacion de significacion a dos colas.
Se describieron variables demograficas,
duracion de la enfermedad, terapia
previa y depresion concomitante,
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las que se manejaron con analisis
uni-variado e intervalos de confianza del
95%. La homogeneidad dentro del grupo
se midié con el test exacto de Fishery la
prueba de Chi cuadrado con correccién
de Yates. Para las variables cuantitativas
se realizé analisis de va-rianza y prueba
U de Mann Whitney.

RESULTADOS

Ingresaron al estudio un total de 52
pacientes, con edades entre 19 y 66
afios (34 mujeres). El promedio de edad
de los hombres era de 30,2 + 8,4 y para
las mujeres 37,8 + 12,6. La duracion del
TOC era en promedio 75 meses antes de
su ingreso al estudio. Seis pacientes
recibieron tratamiento previo con
clomipramina, fluoxetina o la
combinacién de ambas.

Se excluyeron nueve pacientes: cuatro
por no cumplir con el protocolo, dos por
eventos adversos no serios, dos por
peticion voluntaria y uno por ausencia de
mejoria clinica. De los 52 pacientes que
iniciaron con 50 mg de sertralina, ocho
fueron cambiados a 200 mg, cinco a la
semana 8 y tres a la semana 16.

Se encontré comorbilidad con episodio
depresivo mayor concomitante y
cuantificada por medio de la escala
HAM-D en 38 sujetos (73%). El promedio
HAM-D en el grupo con depresion fue
19,6 (DS=5,9) y de 8,6 (DS=4,6) en el
grupo sin depresion. Al final del tra-
tamiento con 50 mg el promedio HAM-D
fue de 3,5 (DS=3,4) y 2.7 (DS-3,5) en
los grupos con y sin depresion res-
pectivamente. Al final del tratamiento con
200 mg el promedio HAM-D fue de 6.3
(DS=3,3) y 2 (DS=2,8) en los grupos
con y sin depresion.

En la evaluacién de los sintomas obse-
sivos y compulsivos se encontré que las
ideas obsesivas mas frecuentes fueron
de tipo agresivo. Dentro de este grupo, el
subtipo con mayor incidencia fue el
correspondiente a las imagenes

violentas o terrorificas. Se destacé tam-
bién la alta frecuencia de obsesiones de
contaminacién, dentro de las cuales
tanto la preocupaciéon por mugre y
gérmenes como la molestia con sus-
tancias o residuos pegajosos fueron las
mas frecuentes.

En lo correspondiente a las compulsiones,
el subtipo con la mayor incidencia « fue el
de compulsiones varias: hacer listas, y la
necesidad de decir, preguntar o confesar'.
De los otros tipos de comportamientos
compulsivos, se encontr6 una alta
frecuencia de compulsiones de lavado.
Dentro de este grupo, las acciones
rituales para ducharse, lavarse los
dientes, peinarse o rutinas de arreglo
excesivas o rituales, y la limpieza de
objetos del hogar e inanimados se
presentaron con frecuencia mayor.

La estabilidad de los sintomas, se ob-
tiene en la evaluacion basal, de acuerdo
con la proporcion entre los sintomas
aparecidos en los ultimos seis meses y
los sintomas de aparicion anterior y que
continuan presentes en el momento de la
evaluacion. En términos globales,
unicamente el 16.9% de los sintomas
obsesivos detectados por medio de la

encuesta inicial del Y-BOCS habian
aparecido dentro de los seis meses
previos.

En cuanto a los sintomas obsesivos, el
subgrupo de mayor estabilidad fue el
correspondiente a las obsesiones de
acaparamiento y ahorro, que no se
presentd en ningun paciente en los
ultimos seis meses. En el andlisis de
frecuencia de compulsiones, los grupos
de conteo y de orden y arreglo, en toda
la muestra, no presentaron ningun
sintoma temporalmente nuevo.

En la linea base, la puntuacion Y-BOCS e
ICG de Severidad no eran diferentes
entre los grupos con y sin depresion
(p=0.223 y p=0,656 respectivamente),
al final del tratamiento con 50 mg y 200
mg tampoco se evidenciaron diferen-
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Tabla 1
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Evolucion de las escalas de Y-BOCS, H AM-D e Impresiones Clinicas Globales,
durante las primeras 8 semanas de tratamiento.

SEMANAS (x & SD)

ESCALAS Basal 2 4 8

n=52 n=>52 n=>51 n=50
Y-BOCS Obsesiones 16 £2.9 13 3.6 11 +4%* 9 + 4.4%
Y-BOCS Compu|siones 15 £2.4 12 4£3.5 11 £3.8* 8 + 4.2%
Y-BOCS Total 30 £ 3.9 26 £ 6.6 22 £ 7.3*% 17 8%
HAM-D 17 £7.4 12 +6.8 9 + 5.3% 6 + 4.4%
GCI Severidad 5.8 £0.7 5.1 #1 4.3 +1 .2 3.6 £1.3*
GCl Mejoria 3.4+ 0.8 2.94+0,9% 2.3+0.8*%

* p<0.0001 (t de Student para
muestras pareadas) comparado con la basal

**p<0.001 (t de Student para muestras pareadas) comparado con la basal

cias entre estos grupos en las escalas
Y-BOCS, ICG- Severidad e ICG- Mejoria.

Considerando el grupo total de pacientes
que iniciaron el tratamiento con 50 mg de
sertralina, la evolucién de las escalas
mostr6  cambios  estadisticamente
significativos  desde la primera
evaluacion después de iniciado el tra-
tamiento.

En la escala de Y-BOCS la puntuacién se
reduce un 27% en promedio a la
segunda semana y 44% a la octava
semana. Las otras puntuaciones siguen
igual tendencia, asi a la octava semana
de tratamiento HAM-D mejoré en
promedio 62% (DSt 28) y las ICG en
promedio mejoran 38% (DSt 21). Las
variaciones de las puntuaciones de las
tres escalas entre la linea base y las
visitas subsecuentes presentaron
diferencias significativas a partir de la 2a
semana (Tabla 1).

De los 39 pacientes que terminaron las
16 semanas con 50 mg de sertralina, la
mejoria fue del 74% en la escala YBOCS,
82% en HAM-D y 69% en severidad de ICG
(Tabla 2).

De acuerdo al protocolo, al no presentar
una reduccion igual o mayor al 25% con
respecto a la puntuacion de base

fiev Colomb Psiquiatr, Vol. XXVIlI, No. 4, 1999

de Y-BOCS, cinco pacientes recibieron
un aumento de dosis a 200 mg a la
octava semana y tres pacientes a la
semana 16. Con el incremento de la
dosis la mayoria de sujetos presentaron
mejoria: en la escala Y-BOCS una
reduccién del 44% en promedio en
comparaciéon con la linea base, HAM-D
66% e ICG-Severidad un 33%. Por el bajo
numero de pacientes de este grupo se
decidié no incluir las tablas del miosmo
(los datos se encuentran a disposicion
del letor el Laboratorios Pfizer.

No hubo mejoria en un sujeto, quien
abandoné el estudio a los 133 dias de
tratamiento cuando la dosis diaria era de
100 mg, en el proceso de aumento.

La evolucion de las escalas Y-BOCS vy
HAMD-D en los grupos que recibieron 50
mg y los que fueron incrementados a la
octava y décima sexta semanas se
presentan en las Figuras 1 y 2 respec-
tivamente. La curva de respuesta en los
pacientes que se mantuvieron con 50 mg
es mas pronunciada desde el inicio de la
terapia, al final del tratamiento se
observé una amplia diferencia respecto a
su puntuacion inicial. Comparando los
porcentajes de mejoria de la escala
Y-BOCS a las 16 semanas de tratamiento
no hubo diferencia
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Tabla 2

Evolucion de las escalas de Y-BOCS, HAM-D e Impresiones Clinicas
Globales, en el grupo con una dosis de 50mg QD de Sertralina (valores
tomados entre la linea de base y el final del estudio)

SEMANAS (x  SD)
ESCALAS
Basal 2
n=44 =4
Y-BOCS Obsesiva 16125 1335
Y-BOCS Compulsiva qaz2s  12°38
Y-BOCS Total 31436 26768
HAM-D 7372 13165
GCl Severidad
GCl Mejoria 10+3.8* 8+3.9*
21 #7.3* 16%7.4* 1116
4.1
5.8+0.7 51

4 12 16

n=40 n=39

5435 4

6436%  #33*

8

n=43 n=42
1124 814.1*
5* 86.1*914.8* 6:4*  4¥3.4* 3%3*
#1" 332" 231" 1.8*1"3.3:0.8

2.8+0.9" 2.1 £0.8" 1.6+0.7" 1.3£0.5"
*p<0.0001 (t de Student para muestras pareadas) difiere de la linea de base
** p<0.001 (t de Student para muestras pareadas) difiere de la linea de base

estadistica entre las dosis de 50 mg y 200
mg (p=0.458).

Excluyendo los pacientes que se reti-
raron por eventos adversos, falla tera-
peutica y retiro voluntario, el cumpli-
miento de la terapia, definido como: el
porcentaje de dosis tomadas del total
planeado a las 16 semanas con una y
otra dosis, estuvo entre 83% y 100%. El
cumplimiento fue similar en los dos
grupos (p=0.486).

El 40% de los pacientes presentaron al
menos un evento adverso, siendo rela-
cionados con sertralina el 80%: un 34 %
con 50 mg, y 38% con 150-200 mg. (Ver
Tabla 7).

Tres pacientes discontinuaron la terapia
debido a eventos adversos: malestar
epigastrico, sintomas de hipoma-nia e
inquietud en las piernas (sin diagnostico
diferencial entre acatisia y sindrome de
piernas inquietas). No se reportaron
eventos adversos serios, ni
anormalidades de laboratorio clinica-
mente significativas ( no se mencionan
en la metodologia que pruebas de
laboratorio se hicieron).

La severidad de los eventos fue calificada
como leve y moderada. La evaluacién
global de seguridad fue califi-
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cada por los investigadores como ex-
celente en el 61% y como buena en el
39%. Ningun evento adverso requirio
tratamiento sintomatico durante el es-
tudio.

Tabla 3

Frecuencia de eventos adversos
Eventos %
Cefalea 15%
Nausea 12%
Diarrea 4%
Disminucién de la libido 4%
Pérdida de peso 4%
Insomnio 4%
Alergia 2%
Sedacion 2%
Agitacion 2%
Mareo 2%
Hipomania 2%
Vémito 2%
Deposiciones blandas 2%
Malestar epigastrico 2%
.Influenza 2%
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DISCUSION es relativamente escasa la informa-
cion disponible en poblaciones dife-
El uso de sertralina en el tratamiento rentes a las anglosajonas. Se acepta
del TOC se ha documentando en va- que las diferencias genéticas, ambien-
rios estudios clinicos controlados pero tales y culturales podrian influenciar en
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el grado de respuesta en términos tanto
de la eficacia como en el perfil de
seguridad de un farmaco determinado.
En el presente estudio se incluyeron
pacientes de varias regiones de
Colombia, pero que el tamafo de la
muestra no permite generalizar a la
poblacién general, pero es un acerca-
miento al problema del tratamiento
farmacologico del TOC.

El 65.38% de la muestra corresponde al
género femenino, concuerda con el 66%
reportado en un estudio previo con
poblacion colombiana adulta ® y coincide
con la literatura que sehala una
(pz)znoporcién de 2:1 entre mujeres y hombres

Se observd una diferencia en el pro-
medio de edad entre hombres (30.2 £
8.4) y mujeres (37.8 £ 12.6), sin dife-
rencias significativas en el tiempo de
evolucion del trastorno. La diferencia de
edades puede coincidir con lo observado
en la poblacion norteamericana, de una
edad de inicio tres ainos menor para los
hombres y con un estudio en nifios
colombianos con TOC, que en promedio
tenian una edad de 12.6 afios, en los
cuales el 64.28% eran varones. Se ha
postulado la hipétesis de una influencia
negativa de los andrégenos sobre el
proceso de desarrollo del TOC y de la
potencial influencia terapéutica de los

antiandrégenos
@1

El contenido de las obsesiones mas
frecuente fue el de naturaleza agresiva,
en concordancia con un estudio anterior
en poblacion colombiana y con una
incidencia significativamente mayor que
en un estudio poblacional en Boston ?2.
En sentido inverso, en la muestra
estudiada, se hallé una frecuencia de
9.81% de obsesiones sexuales que
contrasta con el 26% observado en el

estudio mencionado
@)_

En el andlisis de la frecuencia de com-
pulsiones, también se observé una dis-

tribucion similar a la reportada en el
estudio anterior en poblacién colom-
biana, pero difirio6 de la muestra norte-
americana en que las compulsiones de
conteo y de ordenar y arreglar, en ellos
se presentaron con una mayor
frecuencia.

En la muestra para este estudio y la del
estudio anterior en poblacion colom-
biana, se observaron cifras similares de
frecuencia por grupo y por tipo de
obsesiones y compulsiones. Estos ha-
llazgos permiten proponer la hipétesis de
un perfil particular de la semiologia del
TOC en la poblaciéon colombiana, que
dado el tamano muestra! debera
contrastarse con investigaciones pos-
teriores.

Otro hallazgo interesante fue el rela-
cionado con las obsesiones religiosas,
17.14% de esta muestra, en la cual la
presencia del subtipo denominado con
ideas magicas (que implica elementos
cognoscitivos no logicos, frente a los
cuales existe una pobre capacidad de
critica), fue casi inexistente, contras-
tando con la muestra de Boston y con lo
descrito en el estudio de nifios co-
lombianos con TOC ©¥ en quienes el
sintoma equivalente estuvo presente en
el 64%, a pesar de un puntaje promedio
muy inferior en la escala Y-BOCS,
cuestion que permite plantear que la
ausencia de obsesiones con contenido
magico podria indicar un factor prondstico
positivo "),

La estabilidad de los sintomas en el
transcurso del tiempo, es una caracte-
ristica poco estudiada del TOC. A pesar
de ser una medida postulada como una
variable importante desde 1992 ?, no se
hallaron antecedentes en la literatura
consultada. Se puede postular que altos
indices de inestabilidad (aparicion de
numerosos sintomas en los ultimos seis
meses), podria relacionarse con
variedades episodicas del TOC ®, que
son infrecuentes y no permiten una
adecuada valoracion te-
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rapéutica por su comportamiento os-
cilante en términos de severidad.

La comorbilidad con depresion mayor
(73%) puede considerarse alta, pues es
mayor que las reportadas en otros
estudios publicados. Unicamente se
encontré una comorbilidad tan alta en un
estudio con poblacion del oriente de
Turquia ®®. Este hallazgo puede explicarse
por tres hipdtesis: 1) que en la poblacién
adulta colombiana, la comorbilidad de
TOC y depresion mayor es mas alta que
en la mayoria de otras regiones; 2) que
este relacionada con la gravedad del
TOC de los sujetos de nuestro estudio; 3)
que sea efecto del azar.

Al comparar los resultados de este
estudio con otros previos, se encuentran
particularidades que es importante
sefalar. Asi, en un reciente estudio
doble ciego, controlado con placebo,
con un disefio del grupo terapéutico
idéntico, el cambio promedio de la
escala de Y-BOCS desde la linea base
(24 puntos), a la semana 12 de trata-
miento, incluyendo los que tomaron 50 y
200 rng, fue de 9 puntos "), mientras que
en este (Y-BOCS de base: 30.36), fue
de 11 puntos. La respuesta, en
términos de reduccion cuantitativa del
Y-BOCS, casi idéntica en los dos
estudios, plantea la posibilidad de una
eficacia terapéutica con sertralina,
independiente de la severidad del
trastorno al inicio del tratamiento.

La gran mayoria de los pacientes (85%)
respondieron a la dosis inicial de 50 mg,
con cambioGs clinicamente observables
después de la segunda semana de
tratamiento. El grupo de pacientes (15%)
que no respondieron a la dosis de 50 mg,
recibi6 200 mg, con wuna buena
respuesta.

Al finalizar el periodo de tratamiento los
dos grupos presentaron mejoria clinica
significativa muy similar. La eficacia de
50 mg (85% de los pacientes),

Sertralina en TOC. Estudio Colombiano

sugiere que pueda ser la dosis reco-
mendada hasta las ocho semanas de
tratamiento, antes de efectuar ajustes.

Al explorar varios factores que pudieran
diferenciar al grupo que requirié el
aumento de la dosis, se encontré que
existia una asociacion significativa con
haber recibido tratamiento previo para
TOC (P=0,0012). Este hallazgo se puede
relacionar con una eficacia modesta de
sertralina, reportada por Zarate, en
aquellos pacientes que habian pre-
sentado falla terapéutica con fluoxeti-na,
en el tratamiento de depresiéon mayor,
bipolar y esquizoafectiva, asi como en
TOC @,

El segundo factor identificado como
diferencia entre los dos grupos, se
refiere a la capacidad de resistencia con
la que el paciente puede criticar la
presencia de obsesiones y compul-
siones. La capacidad de resistencia con
la que el paciente critica la presencia de
obsesiones y compulsiones, que como
se sabe es menor en aquellos con un
padecimiento crénico y previamente
tratado, y que indirectamente implica un
compromiso cognoscitivo de la funcion
introspectiva y que se reconoce como
un factor de pobre respuesta y de peor

prondstico
an_

Aun cuando los sintomas de depresion
mayor estuvieron presentes en la
mayoria de sujetos que ingresaron en el
estudio (73%), al comparar la respuesta
en el progreso de la escala Y-BOCs de
los sujetos con y sin depresion mayor, no
se encuentran diferencias estadisticas ni
en la linea base ni al final del tratamiento,
observandose una tendencia de
respuesta favorable en las dos escalas.
La comorbilidad de TOC con depresioén
mayor es un factor que se debe tener en
cuenta al seleccionar el farmaco '® .

Los eventos adversos que se presen-
taron durante el tratamiento fueron
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similares a los reportados en poblacio- eventos adversos (40%), fue menor a la
nes latinoamericanas <*****'> y anglo- de otros estudios (78% y 93%) <'*2".
sajonas <'**2> con predominio de sin- Una probable explicacion es la ten-
tomas gastrointestinales y del sistema dencia de los pacientes a no reportar
nervioso central. Sin embargo, la pro- eventos adversos en ambientes tera-
porcién de pacientes que presentaron péuticos positivos.
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