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NOTA NFORMATIVA

FARMACOTERAPEUTICA

REVISANDO LOS CLASICOS:
CITICOLINA Y SU LUGAR EN LA TERAPEUTICA ACTUAL

La citicolina pertenece al grupo farmacoterapéutico de psicoestimu-
lantes y nootropicos. Las indicaciones terapéuticas autorizadas en
Espafia son':

-Tratamiento de los trastornos neurolégicos y cognitivos asociados a
los accidentes cerebrovasculares

-Tratamiento de los trastornos neurolégicos y cognitivos asociados a
los traumatismos craneales.

La dosis recomendada es entre 500-2000 mg/dia, dependiendo de la
gravedad del cuadro a tratar. La ficha técnica no establece la duracién
del tratamiento 6ptimo, no existiendo estudios en los que se haya ad-
ministrado el tratamiento en un tiempo superior a seis semanas.

La citicolina es un intermediario esencial en la generacion de fosfatidil-
colina, un fosfolipido que se degrada durante la isquemia cerebral. La
citicolina acelera la resintesis de fosfolipidos y aumenta el proceso neu-
rorregenerativo después de un ictus experimental en ratas y aunque
en modelos preclinicos habia mostrado preservar la integridad de la
membrana neuronal inhibiendo las vias celulares que lesionan y des-
truyen la neurona, esta propiedad neuroprotectora tedrica no ha sido
claramente demostrada posteriormente.

Los ensayos clinicos y metaanalisis que se han publicado para de-
terminar la eficacia de la citicolina oral en la recuperacion de pacien-
tes con ictus isquémico agudo moderado o grave realizados han sido
heterogéneos, tanto por la gravedad de los pacientes incluidos como
por la duracion del tratamiento o la distinta metodologia seguida en la
evaluacion de resultados3:4 5 .

El metaanalisis de Davalos (Stroke, 2002), que recogia los estudios
realizados hasta ese momento, indicaba que la Unica dosis que ha
mostrado resultados de eficacia ha sido de 2 g de citicolina. Los au-
tores concluyen que la citicolina administrada 24 horas postictus es
eficaz, con resultados modestos y sin esclarecer la duracion optima
de tratamiento, recomendando un nuevo ensayo que confirmara estos
resultados®.

En este sentido, el reciente estudio ICTUS’, el de mayor tamafio reali-
zado hasta la fecha con citicolina, trataba de confirmar los resultados
del estudio anterior. Para ello establecia como objetivo principal eva-
luar los efectos de la citicolina en comparacién con placebo en la re-

cuperacion de los pacientes con accidente cerebrovascular isquémico
agudo moderado a severo en tres meses, después de haber recibido
2000 mg diarios durante seis semanas mediante una valoracion glo-
bal medida con una combinacién de tres escalas: indice de Barthel,
escala de ictus NIHSS y la escala de Rankin modificada.

Los resultados no mostraron diferencias en el objetivo principal de
recuperacion y tampoco hubo diferencias significativas en términos
de mortalidad o efectos adversos graves (variables secundarias), no
demostrandose eficacia de la citicolina en el ictus isquémico mo-
derado-grave.

Con el nivel actual de cuidados del ictus agudo en las unidades de
ictus y la aplicacién de tratamientos revascularizadores extendidos en
nuestro medio, como la trombolisis o la trombectomia, el efecto de
la citicolina puede quedar minimizado o diluido tal como sugiere la
publicacién de dicho ensayo.

Por otro lado, en relacion a los heneficios de la citicolina en los trastor-
nos cognitivos y funcionales asociados a traumatismos craneoencefa-
licos (TCE), el reciente estudio COBRIT8, ensayo clinico aleatorizado-
doble ciego administrando 2 g/dia o placebo 24 horas después de un
TCE agudo y valorando el estado cognitivo a los 90 dias, no encontrd
diferencias significativas y por tanto cuestiona su beneficio en estos
pacientes.

En esta linea, las recientes guias de practica clinica no incorporan
dentro de sus recomendaciones los neuroprotectores como la citicoli-
na. La actualizacion de 2013 de la Guia de Préactica Clinica AHA/ASA
para el manejo del ictus agudo no recomienda la utilizacion de agen-
tes neuroprotectores (Clase llI, nivel de evidencia A) al no demostrar,
actualmente, eficacia en mejorar los resultados tras un ictus isquémi-
co?. Asi mismo, la guia del Sistema Nacional de Salud (SNS) sobre
prevencién primaria y secundaria del ictus no contempla la citicolina
en ninguna de estas indicaciones!.

En cuanto al papel de la citicolina en los procesos de deterioro cogni-
tivo, la Guia de Préactica Clinica sobre Atencion Integral a las Personas
con Enfermedad de Alzheimer y otras Demenciast!, establece que
con la evidencia actual, citicolina no es eficaz por via oral en el trata-
miento de la demencia vascular y por tanto no se recomienda (nivel de
evidencia 1+, recomendacion B). Esta indicacion no esté recogida en
ficha técnica.

En términos de seguridad, la citicolina potencia los efectos de los me-
dicamentos con L-Dopa.



infarma

grave.

Y por ello, no se recomienda su utilizacion.

Las indicaciones para las que ha sido aprobada la citicolina quedan en evidencia conforme a:

e Ensayo ICTUS: citicolina es segura pero no eficaz en el tratamiento del accidente cerebro vascular isquémico agudo moderado-

e Ensayo COBRIT: citicolina no fue superior a placebo como terapia aguda o subaguda en pacientes con amplio rango de seve-
ridad de lesién cerebral traumatica.

nidad Auténoma.

SITUACION EN CANARIAS

La incertidumbre sobre la eficacia no se ha traducido en la utiliza-
cion que se realiza del farmaco. Actualmente la citicolina ocupa el
décimo lugar dentro de los farmacos mas prescritos con un gasto
anual en 2013 de seis millones y medio de euros en nuestra Comu-

DURACION DE TRATAMIENTO (MESES)

TRATAMIENTO CON CITICOLINA

Las indicaciones registradas en mayor medida no se ajustan a la ficha
técnica y la prescripcién se mantiene de forma indefinida sin que se
cuestione su continuidad.

Asi, los datos obtenidos de la historia clinica electronica de Drago-
AP muestran que actualmente 13.599 pacientes estan en tratamiento
activo con citicolina de los cuales menos de un 3% tienen un diagnds-
tico relacionado con las indicaciones en ficha técnica, principalmente
ACV, mientras que el resto se relaciona con otros diagnosticos como
demencia tipo Alzheimer o senil.

<3 meses 1023 (7,5%)
3-6 meses 982 (7,2%)
6-12 meses 1797 (13%)
> 12 meses 9797 (72%)

Fuente: Historia clinica electronica Drago - AP
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FE DE ERRATAS

INFARMA Vol 5 N°3-Diciembre 2013:
El titulo correcto de la tabla 2 es “Eleccion de principio activo segun condicio-
nes clinicas especificas”
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