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Resumen

Objetivos: En 2016, €l uso dafino del alcohol fue la causa de unos 3 millones de muertes en todo € mundo.
A su vez, ladependencia del alcohol tiene latasa mas baja de tratamiento entre |os principal es trastornos
mental es. Hasta fechas recientes, la abstinencia del alcohol ha sido €l objetivo principal en el tratamiento de
la dependencia del alcohol. Sin embargo, una gran proporcion de los pacientes en tratamientos orientados ala
abstinencia experimentan recaidas y este tipo de tratamientos quizas no sean deseables o0 a canzables para
muchos pacientes. Por ello, en 2013 laEMA aprueba el nalmefeno (Selincro®) para reducir e consumo de
alcohol en pacientes con dependencia a esta sustancia. Nuestro objetivo es redlizar unarevision sistemaética
de los ensayos clinicos aleatorizados dobl e ciego para evaluar de forma critica su disefio y resultados.

Métodos. En este trabajo se hallevado unarevision sistemética, mediante la herramienta de lectura critica
CASPe de los ensayos clinicos doble ciego aleatorizados relativos ala evaluacion de la eficaciay la
seguridad del nalmefeno para la reduccién del consumo en pacientes con dependencia al alcohol publicados
hasta la fecha. Realizamos una busqueda en Pubmed y Clinicaltrials.gov, encontrando 8 estudios que
cumplian los requisitos.

Resultados: Ninguno de los 8 ensayos clinicos analizados supera con éxito latotalidad de |as preguntas de
lectura critica, siendo tres de ellos los Unicos que fallan en una sola pregunta. El fallo en dicha pregunta es
comun alatotalidad de los articulos y hace referencia alos criterios de inclusion de los ensayos, siendo muy
restrictivos en todos |os casos y dejando fuera de los ensayos a pacientes con comorbilidades habituales en la
poblacion diana para este farmaco, como pueden ser comorbilidades psiquiétricas o hepéticas. Se evidencia
que &l nalmefeno es efectivo y seguro en lareduccion de alcohol en pacientes con un nivel de consumo de
riesgo alto. Sin embargo, se pone en evidenciala necesidad de estudios de fase cuatro que eval Uen estos
mismos parametros en pacientes con diversas comorbilidades, al mismo tiempo que se requieren nuevos
estudios sobre el coste-efectividad de este tratamiento y de | as terapias enfocadas a la disminucion del
consumo de alcohol como objetivo terapéutico.

Conclusiones. El uso de nalfemeno parece eficaz y seguro paralareduccién del consumo en pacientes con
dependenciaa alcohol. No obstante, es necesario realizar ensayos clinicos que incluyan pacientes con
comorbilidades psiquiétricas y hepéticas, muy frecuentes en esta enfermedad. Ademas, |a respuesta definitiva
sobre la eficacia del farmaco dependera de que se demuestre que la estrategia de reduccién del consumo
permitira disminuir |os efectos lesivos de la dependencia.
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