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SPRAVATO®, en combinacion con un ISRS© , estd indicado en adultos con trastorno depresivo mayor resistente al tratamiento, que no han respondido .
al menos a dos tratamientos diferentes con antidepresivos en el episodio depresivo moderado o grave actual!
IRSN: Inhibidor de la Recaptacion de Serotonina y Noradrenaling; ISRS: Inhibidor Selectivo de la Recaptacion de Serotonina. 'J Oh nson &JOh nson



Respuesta inadecuada al tratamiento

® O
' O Aproximadamente... 1de cada 2 pacientes con TDM presenta una respuesta inadecuada
a dos o0 mas estrategias de tratamiento?

Respuestas parciales

D Un 60% de pacientes con respuesta
inadecuada a 2 antidepresivos no tienen
un cambio de tratamiento en 12 meses’®

P Los respondedores parciales tienen
2.35x mas probabilidades de recaer”

Momentos en l0os que podemos reconsiderar el tratamiento de los pacientes con depresion

Aproximadamente, el 60% de los pacientes con TDM E120,4% de los pacientes presento falta de adherencia
no alcanzan una respuesta adecuada al tratamiento debido al temor a sufrir posibles efectos adversos®

antidepresivo®

Alrededor del 57% de los pacientes en remision E135,5% de los pacientes frustrados con su tratamiento
tienen dos o mas sintomas residuales’ considera pedir a su médico alternativas terapéuticas®

Estudio prospectivo, multicéntrico y observacional en prdctica clinica real, con seguimiento de hasta 12 meses en pacientes europeos con depresion resistente al tratamiento, iniciando un nuevo tratamiento segun rutina clinica.’

Estudio prospectivo en 215 pacientes tratados con fluoxetina 20mg/dia durante 8 semanas donde se evalué la presencia de sintomas residuales mediante SCIP-P en los 108 pacientes que alcanzaron la remisién clinica: 19 (17.6%) de los pacientes estaban libres de SRD, 28 (25.9%) tenia un sintoma, 25 (23.2%) tenia dos sintomas,

20 (18.5%) tenia tres sintomas, 11(10.2%) tenia cuatro sintomas, 2 (1.9%) tenia cinco sintomas y 3 (2.8%) tenia seis sintomas.” Estudio prospectivo longitudinal, con seguimiento naturalistico de hasta 12 afios en 431 pacientes tras su primer episodio depresivo mayor, comparando recuperacién asintomdtica vs. con sintomas residuales.*
Estudio transversal basado en datos de la National Health and Wellness Survey (NHWS), una encuesta online autoadministrada. Se incluyeron adultos (218 afios) que tomaban en EE. UU. (2019) y en cinco paises europeos (Francia, Alemanid, Italia, Espaiia y Reino Unido) en 2020 antidepresivos diariamente. La adherencia se evalud
con la Medication Adherence Reasons Scale (MAR-Scale), que recoge 19 motivos de no adherencia y 1item global sobre dias de adherencia en la Ultima semana. Se consideré no adherencia si se marcaba al menos un motivo. La gravedad de la depresion se midid con el PH@-9.6

PHQ-9: Cuestionario autoinformado de 9 preguntas (por sus siglas en inglés); SCIP-P: Entrevista clinica estructurada para los trastornos del eje | del DSM-IV (por sus siglas en inglés); SRD: Sintomas Residuales; TDM: Trastorno Depresivo Mayor.




4 ¢Tienes pacientes que no alcanzan una
respuesta clinicamente satisfactoria,
pese a que el plan sea correcto?

¢Tienes pacientes que no han llegadoauna )
respuesta completa o a la remision?

{ Pese aque hayan mejorado en algunos
sintomas, ¢han recuperado su nivel
funcional previo (laboral, social
o familiar)?

¢Se han realizado cambios para mejorarla )
tolerabilidad que no han modificado la
trayectoria clinica del paciente?

4 ¢(Tienes la sensacion de que “algo
no acaba de estar bien"” y que yano es
suficiente con ajustes terapéuticos?




Estrategias antidepresivas tradicionales

O O

0000000 .
8 de cada 10 pacientes no alcanza
""' ' ' 'QQ la remision tras una 32 estrategia®

Tasa de recaidas o 7 O O/O Pacientes con DRT (6 meses)®

Hasta 10 veces mas riesgo de tentativa de suicidio en pacientes con DRT vs. pacientes sin DRT™

Impacto en los pacientes

Atrofia neuronal progresiva: Asociacion directa:
Influye duracion del episodio Mas tiempo de tratamiento inadecuado

+ Tiempo de tratamiento" |9> Menor tasa de remision'

Mecanismos neuroprogresivos asociados con:™
« Mayor carga neurobiolégica
o fr Riesgo de recaida

Estudio abierto y aleatorizado que examing la eficacia de hasta cuatro terapias antidepresivas optimizadas y cada vez mds agresivas en adultos deprimidos. Los pacientes que no obtuvieron un alivio adecuado en su ensayo de nivel 1 con citalopram, pudieron recibir hasta tres ensayos de tratamiento adicionales en los niveles 2-4.%

Estudio de cohortes retrospectivo que se llevé a cabo en septiembre de 2024 utilizando datos de la red de investigacion de salud global TriNetX, con una ventana de tiempo de 5 afios desde la primera administracion de esketamina, en una muestra de n= 55.480 pacientes. Los datos de TriNetX se obtienen de entornos clinicos del mundo real
y utilizan registros médicos electrénicos de mds de 90 centros de atencién médica en 20 paises. Los adultos con DRT que fueron tratados con esketamina combinada con un ISRS o un IRSN eran elegibles para la inclusién.’”

Revisién sistemdtica y meta-andlisis que examiné la incidencia de conductas suicidas en adultos con DRT mediante una bisqueda bibliogrdfica sistemdtica en PubMed que selecciond estudios originales con seguimientos de al menos tres meses.”

Un comité cientifico compuesto por diez psiquiatras expertos en DRT y con préctica clinica en Espaia, revisé las publicaciones cientificas y elaboré declaraciones para alcanzar un consenso sobre las definiciones y los aspectos tedricos de la DRT. El comité cientifico debatid las declaraciones en tres reuniones en linea para alcanzar el
consenso. A partir de estos resultados se definieron los puntos clave.

DRT: Depresion Resistente al Tratamiento; IRSN: Inhibidor de la Recaptacion de Serotonina y Noradrenalina; ISRS: Inhibidor Selectivo de la Recaptacion de Serotonina.



Spravato’ primer y unico” psicoplastégeno comercializado
para la depresion resistente al tratamiento'’

mas posibil ,_
| remision fui

frente a los tratamientos de

practica clinica real®

96,5% de pacientes libres de recaidas®

Tasa anual de pacientes libres de recaida. Evaluacién a lo largo de 5 anos
en mas de 50.000 pacientes.

* SPRAVATO®, en combinacién con un ISRS o IRSN, estd indicado en adultos con trastorno depresivo mayor resistente al tratamiento, que no han respondido al menos a dos tratamientos diferentes con antidepresivos en el episodio depresivo moderado o grave actual.’

Estudio de cohortes retrospectivo que se lleva a cabo en septiembre de 2024 utilizando datos de la red de investigacion de salud global TriNetX, con una ventana de tiempo de 5 afios desde la primera administracion de esketamina, en una muestra de n=55.480 pacientes. Los datos de TriNetX se obtienen de entornos clinicos del mundo realy utilizan
registros médicos electronicos de mds de 90 centros de atencion médica en 20 paises. Los adultos con DRT que fueron tratados con esketamina combinada con un ISRS o un IRSN eran elegibles para la inclusion.’

Estudio ICEBERG: ensayo clinico que compard indirectamente los datos del SUSTAIN-2, un estudio a largo plazo y abierto de SPRAVATO® + ISRS/IRSN y el estudio observacional de Cohorte Observacional Europeo para el Trastorno Depresivo Resistente al Tratamiento (EOTC). Se compararon los datos entre pacientes que recibieron SPRAVATO®
(SUSTAIN-2) y aquellos del EOTC tratados con estrategias de tratamiento de polifarmacia, ya sea combinacion o potenciacion. Los andlisis se ajustaron para posibles factores de confusion, utilizando estimaciones del efecto promedio del tratamiento entre los tratados. Se realizaron andlisis de umbral para evaluar el impacto potencial de los factores
de confusién no medidos en la solidez de los andlisis donde se encontré que SPRAVATO® era significativamente superior. En el mes 6, la probabilidad de remisién funcional en los pacientes tratados con SPRAVATO® de SUSTAIN-2 (n=512) fue del 25,6% (IC del 95%: 21,8-29,4), mientras que la probabilidad ajustada para los pacientes con RWT del
EOTC (n=184) fue del 11,5% (IC del 95%: 69-16,1); riesgo relativo: 2,226 [IC del 95%: 1,451-3 416]; p=0,0003.*

DRT: Depresion Resistente al Tratamiento; IC: Intervalo de Confianza; IRSN: Inhibidor de la Recaptacion de Serotonina y Noradrenaling; ISRS: Inhibidor Selectivo de la Recaptacion de Serotonina; RWT: Real World Treatment.
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*SPRAVATO®, en combinacién con un ISRS o IRSN, estd indicado en adultos con trastorno depresivo mayor resistente al tratamiento, que no han respondido al menos a dos tratamientos diferentes con antidepresivos en el episodio depresivo moderado o grave actual.’
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IRSN: Inhibidor de la Recaptacion de Serotonina y Noradrenalina; ISRS: Inhibidor Selectivo de la Recaptacion de Serotonina.
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