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Zaleplon es un hipnético no benzodiacepinico, al igual que
zolpidem y zopiclona. Ha sido autorizado para el tratamien-
to del insomnio en pacientes con dificultad para conciliar el
suefio. Sélo esta indicado si el trastorno es severo, incapaci-
tante o provoca angustia extrema.

Mecanismo de accién: Zaleplon actia como agonista
selectivo de los receptores benzodiacepinicos subtipo 1 del
complejo receptor GABAa. Sus efectos son antagonizados
por el flumazenilo(1). Se ha sugerido que su alta selectivi-
dad y su baja afinidad podria reducir el potencial de abuso
y tolerancia aunque por ahora esto no ha sido demostra-
do.(2,3)

Farmacocinética: La absorcion y eliminacion de zaleplon
es rapida. El pico de concentracion plasmatica se alcanza en
1 hora o en 2 horas si se administra con comidas ricas en
grasa. Se metaboliza extensamente en higado y no tiene
metabolitos activos. Se elimina principalmente en orina. Su
principal caracteristica es su corta vida media, que es apro-
ximadamente de 1 hora.

Posologia: (1) La dosis recomendada es de 10 mg en adul-
tos y de 5 mg en ancianos. Se puede tomar justo antes de
acostarse o después de que el paciente se haya acostado y
experimente dificultad para quedarse dormido.

La duracién del tratamiento no debe superar 2 semanas.

Eficacia Clinica: Zaleplon ha sido estudiado en varios
ensayos clinicos controlados (ECC) frente a zolpidem y
triazolam, en pacientes con insomnio primario (DSM IV)
para evaluar latencia, mantenimiento y calidad del suefio.
Se ha comprobado que 20 mg de zaleplon son tan eficaces
como 10 mg de zolpidem o dosis de 0.25 mg de triazolam
en inducir el suefio. No se han comprobado diferencias en
cuanto al nimero de despertares nocturnos entre placebo,
zaleplon ni zolpidem. Frente a triazolam, zaleplon no incre-
menta ni la duracion del suefio ni reduce el nimero de des-
pertares.

En pacientes ancianos dosis de 5-10 mg. de zaleplon mos-
traron acortar la latencia del suefio. Dosis de 10 mg se aso-
ciaron a un incremento en la duracion del suefio.

En resumen, zaleplon ha demostrado ser tan eficaz como
zolpidem o triazolam en inducir el suefio, sin afectar a la
calidad de éste, nimero de despertares durante la noche o
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duracién del mismo.

Efectos adversos: Los efectos adversos mas comunes son
cefalea, mialgia, astenia, somnolencia y vértigo aunque la
frecuencia de aparicion es similar a placebo. Al igual que
con otros farmacos que actian sobre el sistema nervioso
central, también se han descrito amnesia anterograda,
depresion, reacciones psiquiatricas y paraddjicas y depen-
dencia.(4)

Se ha evaluado en varios ECC el efecto residual de zaleplon
( sedacion residual, bienestar diurno, memoria y rendimien-
to psicomotor ) frente a otros hipnéticos como zolpidem,
zopiclona, flurazepam, lorazepam y triazolam.

- Estudio con 36 voluntarios sanos(5) a los que se les admi-
nistré zaleplon, zolpidem o placebo a las 5,4,3 y 2 horas
antes de levantarse; no se observo con zaleplon un efecto
residual significativo en cuanto a concentracién, tiempo de
reaccion o memoria al dia siguiente. Estos efectos si apare-
cieron

con zolpidem. Similares resultados se obtuvieron en otro
estudio realizado a 24 voluntarios a los que se administro
10-20 mg de zolpidem, 0.25 mg de triazolam y placebo.(4)

- 28 voluntarios sanos a los que se administro 10-20 mg de
zaleplon, 7.5 mg de zopiclona o placebo para estudiar efec-
to residual sobre memoria al dia siguiente y capacidad de
conducir. Zaleplon a diferencia de zopiclona, no mostré un
efecto significativo en el test de memoria ni en relacién a la
capacidad de conducir.

No se ha documentado sintomas de retirada tras la descon-
tinuacion de zaleplon.(6)

Aunque los datos disponibles son limitados, el potencial de
abuso y dependencia parece ser similar a otros hipnoticos
(benzodiacepinas y no benzodiacepinas).(5)

En resumen, se ha comprobado que, a las dosis recomenda-
das, zaleplon se tolera bien, presenta un minimo efecto resi-
dual y no genera insomnio de rebote o sintomas de retirada.

Interacciones: Farmacos que inhiban (cimetidina, eritromi-
cina y ketoconazol) o induzcan (rifampicina) el CYPP3A4
(isoforma de citocromo p450) pueden afectar a las concen-
traciones de zaleplon. No se ha documentado que modifique
los perfiles farmacocinéticos ni farmacodinamicos de digo-
xin o warfarina.(1-3).



Situaciones especiales:

En ancianos, pacientes debilitados, con insuficiencia hepa-
tica leve/moderada o en tratamiento con cimetidina la dosis
no debe superar 5 mg al dia.

Pacientes con patologia respiratoria: Los datos disponibles
con zaleplon no son concluyentes. En pacientes con EPOC
leve-moderada, zolpidem y zopiclona no han mostrado
efectos adversos clinicamente significativos sobre la respi-
racion,

Embarazo y lactancia: No se recomienda su uso. Zaleplon
tiene categoria C por la FDA vy se excreta en leche materna.

Contraindicaciones:

Insuficiencia Lepatica grave, hipersensibilidad a la sustan-
cia activa o a alguno de los excipientes, sindrome de apnea
del suefio, miastenia gravis, insuficiencia respiratoria seve-
ra y en menores de 18 afios.

Presentacién y coste:

Zaleplon se comercializa con el nombre de Sonata ® en pre-
sentaciones de 14 capsulas 5 mg (4.24 Euros) y 10 mg (6.49
Euros).

Hipnoticos no benzodiacepinicos

(Coste/dosis diaria definida marca menor precio)

Zaleplon 10 mg.................... 0.464 Euros

Zopiclona 7.5 mg................. 0.131 Euros (Zopicalma®)
Zolpidem EFG 10 mg.......... 0.123 Euros (EFG Géminis®,
Ratiopharm®)

Conclusiones:

1.- Zaleplon reduce la latencia del suefio de forma similar a

otros hipnéticos (benzodiacepinicos y no benzodiacepini-
COS).

2.- La principal aportacion de zaleplon es su muy corta
duracion de accion que le confiere un minimo efecto resi-
dual.

3.- No es Gtil en insomnio de mantenimiento ni de despertar
precoz.

4.- El potencial de abuso y dependencia es similar a otras
benzadiacepinas.
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