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Introducción
El acetato de eslicarbazepina (AE) es un fármaco antiepi-

léptico (FAE) de administración diaria. Su eficacia y seguridad 
se han establecido como tratamiento adyuvante en pacientes 
adultos en estudios aleatorizados, controlados con placebo, a 
doble ciego y en fase III, y como monoterapia en 3 estudios 
aleatorizados en fase III. El AE pertenece a la misma familia que 
la carbamazepina y la oxcarbazepina (dibenzazepinas), pero  
difiere de ambos en su farmacocinética y farmacodinamia, lo que 
impacta en la eficacia y la tolerabilidad. De hecho, los estudios 
clínicos indican que el AE se asocia con menos efectos adversos 
neurológicos que la oxcarbazepina de liberación inmediata, en 
tanto que puede ser eficaz en pacientes que previamente no 
lograron el control adecuado de las crisis con carbamazepina. El 
presente trabajo comprendió un análisis de 14 estudios, en más 
de 2000 pacientes, de la práctica clínica realizados en Europa 
para evaluar la eficacia y la tolerabilidad del AE. Se realizó un 
análisis de subgrupos de datos del Euro-Esli para pacientes que 
cambiaron de carbamazepina u oxcarbazepina a AE por falta de 
eficacia o tolerabilidad.

 
Métodos

La eficacia del AE se evaluó luego de 3, 6 y 12 meses de trata-
miento y en cada visita. Las evaluaciones de eficacia incluyeron 
las tasas de respuesta, de ausencia de crisis y de discontinuación 
del AE debido a falta de eficacia y el porcentaje de pacientes en 
los que no se modificó la frecuencia de las crisis o aquellos en 
los que las crisis se agravaron. 

La respuesta se definió ante una reducción ≥ 50% de la fre-
cuencia de las crisis, en tanto que la ausencia de crisis se esta-
bleció de acuerdo con el tiempo desde la visita previa (3 o 6 
meses). La seguridad se evaluó mediante la incidencia de efectos 
adversos, y la tolerabilidad con la tasa de discontinuación por 
efectos adversos.

Resultados
El estudio Euro-Esli incluyó a 2058 pacientes provenientes de 

14 estudios europeos de práctica clínica. De ellos, 233 (11.3%) 
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sujetos pasaron de carbamazepina a AE y 134 (6.5%), de oxcar-
bazepina a AE. La frecuencia promedio de las crisis iniciales fue 
mayor en los pacientes que pasaron de oxcarbazepina frente a 
aquellos que cambiaron desde carbamazepina, con respecto a 
las crisis focales totales (22.6 frente a 11 crisis por mes) y a las 
crisis focales conscientes (45.5 frente a 13.9 crisis por mes). Tres 
pacientes que pasaron de oxcarbazepina a AE recibieron mo-
noterapia inicial, mientras que todos los pacientes que pasaron 
de carbamazepina recibieron FAE como terapia concomitante al 
inicio. La mayoría de los pacientes de ambos grupos, aproxima-
damente dos tercios, recibió 1 o 2 FAE como terapia concomi-
tante al inicio.

La mayoría de los pacientes pasó de carbamazepina o de ox-
carbazepina a AE debido a la falta de eficacia con los FAE pre-
vios (61.8% y 48.5%, respectivamente), a los efectos adversos 
con los FAE previos (19.3% y 26.9%, en ese orden) o la combi-
nación de las tres causas (8.2% y 18.7%). En los pacientes que 
pasaron de carbamazepina a AE, la dosis promedio de carba-
mazepina fue de 757.3 mg/día (mediana de dosis: 800 mg/día; 
n = 158) y la dosis promedio final de AE en estos pacientes 
fue 1026.7 mg/día (mediana de dosis: 1200 mg/día; n = 232). 
En los pacientes que pasaron de oxcarbazepina a AE, la dosis 
promedio de oxcarbazepina fue de 1043.6 mg/día (mediana de 
dosis: 1200 mg/día; n = 94) y la dosis promedio final de AE fue 
1100.8 mg/día (mediana de dosis: 1200 mg/día: n = 133).

En los pacientes que pasaron de carbamazepina a AE debi-
do a la falta de eficacia, la dosis promedio de carbamazepina 
al momento de la transición fue de 801.4 mg/día (mediana 
de dosis: 800 mg/día) y la dosis promedio final de AE fue de 
1072.4 mg/día (mediana de dosis: 1200 mg/día; n =163). En 
los participantes que cambiaron de carbamazepina a AE por 
la tolerabilidad, la dosis promedio de carbamazepina al mo-
mento de la transición fue de 710.6 mg/día (mediana de dosis: 
600 mg/día; n = 52) y la dosis promedio final de AE fue de 
891.3 mg/día (mediana de dosis: 800 mg/día; n = 64). En los pa-
cientes que pasaron de oxcarbazepina debido a falta de eficacia, 
la dosis promedio de oxcarbazepina al momento de la transición 
fue de 1000.9 mg/día (mediana de dosis: 1200 mg/día; n = 52) 

Los subanálisis de los datos provenientes del estudio Euro-Esli demostraron que
 el acetato de eslicarbazepina es eficaz y, en general, bien tolerado en pacientes 

que cambian la carbamazepina o la oxcarbazepina en la práctica clínica.
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y la dosis promedio final de AE fue de 1162.2 mg/día (media-
na de dosis: 1200 mg/día; n = 90). En aquellos que pasaron 
de oxcarbazepina a AE por la tolerabilidad, la dosis prome-
dio de oxcarbazepina fue de 998.4 mg/día (mediana de dosis: 
1200 mg/día; n = 32) y la dosis promedio final de AE fue de 
1042.6 mg/día (mediana de dosis: 1200 mg/día; n = 61).

Las tasas de respuesta fueron del 70% a los 12 meses y del 
59.4% en la última visita, en tanto que las tasas libres de crisis 
fueron del 30.9% y 25.6%, respectivamente. En los pacientes 
que pasaron de oxcarbazepina a AE debido a falta de eficacia 
(n = 90), las tasas de respuesta fueron del 57.1% a los 12 meses 
y del 56.5% en la última visita. Las tasas libres de crisis fueron 
del 25% a los 12 meses y del 23.5% en la última visita.

En los pacientes que pasaron de carbamazepina a AE por fal-
ta de eficacia, la frecuencia de las crisis no se modificó en el 
10.5%, en tanto que las crisis se agravaron en el 5.7% a los 
12 meses, y en el 12.9%, en ambos casos, en la última visita. 
En estos pacientes, el promedio (mediana) de la dosis de AE a 
los 12 meses fue 1000 (1000) mg/día y, en la última visita, de 
1053.1 (1200) mg/día. En los pacientes que pasaron de oxcar-
bazepina a AE por falta de eficacia, la frecuencia de las crisis no 
se modificó en el 18.9%, en tanto que se agravó en el 11.3% 
a los 12 meses; los porcentajes respectivos en la última visita 
fueron 20.7% y 11%. La dosis promedio (mediana) de AE a los 
12 meses fue de 1120 (1200) mg/día y en la última visita, de 
1157.4 (1200) mg/día.

En los pacientes que cambiaron de carbamazepina y 
oxcarbazepina a AE por la tolerabilidad (n = 64 y n = 61, respec-
tivamente), en el 7.1% y 11.1% se observó aumento de la fre-
cuencia de las crisis a los 12 meses; los porcentajes respectivos 
en la última visita para los pacientes que pasaron de carbamaze-
pina o de oxcarbazepina fueron 6.9% y 6.6%.

En los pacientes que pasaron de carbamazepina a AE por-
que no lograron el control de las crisis con FAE previos, el AE 
se discontinuó posteriormente debido a falta de eficacia en 
el 11.6% de los casos y en el 10.5% del grupo que pasó de 
oxcarbazepina.

Sesenta y cuatro y 61 pacientes cambiaron de carbamazepi-
na y oxcarbazepina a AE porque no toleraban los primeros. El 
26.6% del primer grupo y el 39.5% del segundo presentaron 
efectos adversos. Los efectos adversos informados por ≥ 5% de 
los pacientes en ambos grupos incluyeron mareos (7.8% con 
carbamazepina previa y 15.8% con oxcarbazepina previa) e ines-
tabilidad/ataxia (1.6% y 7.9%, respectivamente). La incidencia 
de efectos adversos psiquiátricos fue similar entre los grupos 
(6.3% con carbamazepina previa y 7.9% con oxcarbazepina pre-
via), pero la incidencia de efectos adversos cognitivos fue inferior 
en aquellos tratados con carbamazepina antes (1.6%) frente a 
oxcarbazepina (7.9%). Un paciente de cada grupo presentó hi-
ponatremia. Los efectos adversos condujeron a la discontinua-
ción en el 8.3% de los pacientes que pasaron de carbamazepina 
a AE por la tolerabilidad y en el 6.6% de aquellos que cambiaron 
de oxcarbazepina a AE por la misma causa. En los pacientes tra-
tados antes con oxcarbazepina, los efectos adversos que condu-
jeron a la discontinuación en más de un paciente comprendieron 
mareos (3.3%) e inestabilidad/ataxia (3.3%).

Discusión y conclusión
Estos subanálisis en la práctica clínica del estudio Euro-Esli de-

mostraron que el AE fue eficaz y, en general, bien tolerado en 
pacientes que pasaron de carbamazepina o de oxcarbazepina. 
Luego de 12 meses de iniciar el AE, las tasas de respuesta en los 
pacientes que pasaron de carbamazepina o de oxcarbazepina a 
AE debido a falta de eficacia fueron 70% y 57.1%, y las tasas 
libres de crisis fueron de 30.9% y 25%. Los pacientes cambia-
ron la carbamazepina, en su mayor parte, por falta de eficacia 
y, con respecto a oxcarbazepina, por ser mal tolerada (efectos 
adversos). Los autores destacan que 3 pacientes que pasaron 
de oxcarbazepina a AE recibieron monoterapia previamente, 
mientras que todos los pacientes que pasaron de carbamaze-
pina a AE fueron tratados con FAE como terapia concomitante 
al inicio. Esto pudo deberse a las recomendaciones de pasar di-
rectamente de oxcarbazepina a AE, mientras que la transición 
recomendada de carbamazepina a AE es gradual, en una a 
3 semanas, para mitigar el riesgo de deterioro en la frecuencia 
de las crisis y minimizar la potencial influencia de la inducción 
enzimática de carbamazepina sobre los niveles plasmáticos de 
AE. Las recomendaciones también comprenden relaciones de 
dosis 1:1.3 para carbamazepina:AE y 1:1 para oxcarbazepina:AE 
en la transición. Los autores señalan que las dosis promedio fi-
nales de este estudio se ajustaron a estas recomendaciones. 
En los pacientes que pasaron de carbamazepina a AE, la dosis 
promedio de carbamazepina al momento de la transición fue 
inferior en los que cambiaron por la tolerabilidad respecto de la 
falta de eficacia. En forma similar, la dosis promedio final de AE 
fue inferior en los que cambiaron por la tolerabilidad frente a la 
falta de eficacia. En los sujetos que pasaron de oxcarbazepina 
a AE, la dosis promedio de oxcarbazepina en el momento de la 
transición fue similar en los que cambiaron por la tolerabilidad 
frente a la falta de eficacia, en tanto que la dosis promedio final 
de AE fue ligeramente inferior en los que cambiaron por la tole-
rabilidad frente a falta de eficacia.

En conclusión, el presente estudio demostró que el AE fue 
eficaz y, en general, bien tolerado en pacientes que pasaron 
de carbamazepina o de oxcarbazepina en la práctica clínica, lo 
que sugiere que es una opción terapéutica útil para los que no 
logran el control adecuado de las crisis o presentan efectos ad-
versos con estos fármacos.
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