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RESUMEN

Antecedentes

El topiramato es un farmaco antiepiléptico (FAE) de amplio espectro mas nuevo. Algunos estudios han mostrado efectos beneficiosos de
la monoterapia con topiramato en el tratamiento de la epilepsia mioclénica juvenil (EMJ). Sin embargo, no se ha realizado una revision
sistematica actual para determinar la eficacia y la tolerabilidad de la monoterapia con topiramato en pacientes con EMJ.

Objetivos

Determinar la eficacia y la tolerabilidad de la monoterapia con topiramato en el tratamiento de la EMJ.

Métodos de busqueda

Se hicieron blsquedas en el registro especializado del Grupo Cochrane de Epilepsia (Cochrane Epilepsy Group) (2 noviembre 2015),
Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials) (CENTRAL via Registro Cochrane
de Estudios [Cochrane Register of Studies, CRSO], 2 noviembre 2015), MEDLINE (Ovid, 2 noviembre 2015), EMBASE (1 julio 2015) y en
ClinicalTrials.gov (2 noviembre 2015). Con la finalidad de identificar los ensayos adicionales publicados, no publicados y en curso se
realizaron bisquedas en los registros de ensayos en curso, listas de referencias y actas de congresos relevantes, y se establecié contacto
con los autores y compafiias farmacéuticas.

Criterios de seleccion

Se incluyeron los ensayos controlados aleatorios (ECA) que investigan la monoterapia con topiramato versus placebo u otro tratamiento
con FAE para los pacientes con EMJ, con los resultados de la proporcion de los que responden o experimentan eventos adversos (EA).

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revisidn, de forma independiente, examinaron los titulos y los resimenes de los registros identificados, seleccionaron
los estudios para la inclusion, extrajeron los datos elegibles, realizaron una verificacion cruzada de los datos en cuanto a la exactitud y
evaluaron la calidad metodoldgica. No se realizd un metanalisis debido a los limitados datos disponibles.

Resultados principales

Se incluyeron tres estudios con 83 participantes. Para la eficacia, una mayor proporciéon de participantes del grupo de topiramato
tuvieron una reduccién del 50% o mas en las crisis convulsivas tonicas-clonicas principalmente generalizadas (CCTCPG) en comparacion
con los participantes del grupo placebo. No hubo diferencias significativas entre topiramato versus valproato en los participantes que
respondieron con una reduccidn del 50% o mas en las crisis convulsivas miocldnicas o en las CCTCPG o sin crisis convulsivas. En cuanto a
la tolerabilidad, los FAE asociados con el topiramato se asociaron con quejas clasificadas como moderadas a graves, mientras que el 59%
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de los FAE vinculados al valproato se clasificaron como quejas graves. Ademas, las puntuaciones de toxicidad sistémica fueron mayores
en el grupo de valproato que en el grupo de topiramato. La calidad de las pruebas de los estudios se considerd muy baja.

Conclusiones de los autores

Esta revisién no proporciona pruebas suficientes para apoyar el topiramato para el tratamiento de los pacientes con EMJ. Segun los
limitados datos disponibles actuales el topiramato parece ser mejor tolerado que el valproato, pero no hubo mas efectos beneficiosos
de la eficacia del topiramato en comparacion con el valproato. En el futuro se necesitan ECA doble ciego bien disefiados, con muestras
grandes para evaluar la eficacia y la tolerabilidad del topiramato en los pacientes con EMJ.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Monoterapia con topiramato para la epilepsia miocldnica juvenil
Antecedentes

La epilepsia miocldnica juvenil (EMJ) se caracteriza por contracturas involuntarias (no controladas) de los mdsculos en los hombros y los
brazos después de despertar, que con frecuencia comienzan en la nifiez.

Caracteristicas de los estudios

Se efectuaron blsquedas en las bases de datos cientificas en busca de ensayos clinicos que compararan el firmaco antiepiléptico
topiramato con placebo (un tratamiento simulado) u otro firmaco antiepiléptico en pacientes con EMJ. Se deseaba evaluar cuan bien
funciona el topiramato y si provocé algln efecto secundario.

Resultados clave

Seincluyerony analizaron tres ensayos controlados aleatorios (estudios clinicos donde los pacientes se asignan al azar a uno de dos o mas
grupos de tratamiento) con 83 participantes (identificados a partir de una bisqueda bibliografica realizada el 2 de noviembre de 2015). Al
parecer el topiramato es mejor tolerado que el valproato, pero no es mas eficaz que el valproato. El topiramato parecid funcionar mejor
que placebo seglin un nimero pequefio de pacientes incluidos.

Calidad de la evidencia

La calidad de las pruebas de los estudios fue muy baja y los resultados deben interpretarse con cautela. En el futuro se necesitan ECA bien
disefiados, doble ciego (donde el participante y el investigador desconocen el tratamiento que se ha administrado hasta después que se
obtienen los resultados) y con un gran nimero de participantes para evaluar la eficacia y la tolerabilidad del topiramato en los pacientes
con EMJ.
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