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2. Abreviaturas

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
ANPs: Antipsicéticos, medicamentos

APA: Asociacion Americana de Psiquiatria (American Psychiatric Association, en

inglés.
AP1G: Antipsicoticos de primera generacién o tipicos
AP2G: Antipsicéticos de segunda generacién o atipicos

CHMP: Comité de Medicamentos de Uso Humano (Commitee for Medicinal

Products for Human Use, en inglés)
CIE-10: Clasificacion Internacional de Enfermedades, décima version

CIEMPS: Centro de Informacion y Evaluacion de Medicamentos y Productos

Sanitarios
CRFT: Comisién Regional de Farmacia y Terapéutica

DSM-V: Manual Diagndstico y Estadistico de Trastornos Mentales (Diagnostic

and Statistical Manual of Mental Disorders, en inglés)
EMA: Agencia Europea del Medicamento (European Medicine Agency, en inglés)

EPAR: Informe Publico Europeo de Evaluacién de Medicamentos (European

Public Assessment Report, en inglés)

FT: Ficha Técnica de la AEMPS

GTMA: Grupo de Trabajo de Medicamentos Antipsicdticos.

HCNCC: Hospital Comarcal del Noroeste Caravaca de la Cruz.
HCUVA: Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.
HGULAMM: Hospital General Universitario Los Arcos del Mar Menor.
HGUMM: Hospital General Universitario Morales Meseguer.
HGURS: Hospital General Universitario Reina Sofia.

HGUSL: Hospital General Universitario Santa Lucia.

HGURM: Hospital General Universitario Rafael Méndez.
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HGUVC: Hospital General Universitario Virgen del Castillo.
IMC: indice de Masa Corporal.

IPT: Informe de Posicionamiento Terapéutico.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

PANSS: Escala de sindrome positivo y negativo.
PANSS-N: Escala Negativa.

PANSS-P: Escala Positiva.

SMS: Servicio Murciano de Salud.

TEC: Terapia electroconvulsiva
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3. Introduccion

3.1. Integrantes del Grupo de Trabajo de Medicamentos
Antipsicéticos atipicos depot (GTMA)

Segun lo establecido en el articulo 3.2 de la Orden de 26 de Julio de 2012 de
la Consejeria de Sanidad y Politica Social por la que se crean y se establece la
composicion, organizacion y funcionamiento del Comité Regional de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias y de la Comisién Regional de Farmacia y Terapéutica

[en adelante, la Comisidn (CRFT), dicha Comisidn tiene entre sus funciones:

a) Acordar los criterios y procedimientos comunes de evaluacion de
medicamentos, principalmente en cuanto a calidad, seguridad y eficiencia, para
su inclusién en las guias farmacoterapéuticas de las instituciones sanitarias

establecer una politica comun de medicamentos.

b) Coordinar la seleccion de medicamentos a incluir en las diferentes guias
farmacoterapéuticas del Servicio Murciano de Salud, en especial, las referidas a
aquellas patologias que necesitan tratamientos transversales entre los distintos

niveles asistenciales y/o las distintas areas de salud.

c) Definir los procesos o patologias sobre los que es necesario, por su impacto
sanitario, social y/o econdmico, aplicar criterios comunes de utilizaciéon de
medicamentos o protocolos farmacoterapéuticos de caracter regional y coordinar
su elaboracion. Mediante estos acuerdos se podran establecer las
recomendaciones sobre el lugar en la terapéutica en condiciones de practica
clinica habitual, las condiciones de uso del medicamento, los criterios de
seguimiento y respuesta terapéutica, éxito clinico y eficiencia de los

tratamientos.

d) Coordinar, junto con los érganos competentes de la Consejeria y del Servicio
Murciano de Salud, las actuaciones de las Comisiones de Farmacia o de Uso
Racional del Medicamento de Area, y las que oportunamente se establezcan, que
deriven de las decisiones que se adopten, dirigidas a realizar el seguimiento en
el SMS y garantizar el cumplimiento de los criterios de uso y/ o protocolos que

se establezcan.
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e) Proponer las medidas adecuadas a fin de que los registros electrénicos de
datos clinicos y administrativos permitan realizar el seguimiento de los

tratamientos y monitorizar y evaluar los resultados en salud.

f) Velar por el uso seguro del medicamento, promoviendo entre otras acciones,
los sistemas integrados de apoyo a la prescripcién y administracion en la historia

clinica electroénica.

g) La autorizacidon de la prescripcion de medicamentos para su utilizacion en
condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica, conforme al articulo
87.5 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y

productos sanitarios.

h) Seguimiento de los diferentes procedimientos de aplicacién del Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales para dar una respuesta homogénea en

el Servicio Murciano de Salud.

i) Coordinar la labor de los distintos grupos de trabajo que se creen con objeto

de llevar a cabo las funciones de la Comision.

j) Promover la realizacion y divulgacién entre los profesionales sanitarios de

informacion cientifica y la aportacion terapéutica de los nuevos medicamentos.

k) Conocer cuantas actividades o programas relacionados con el medicamento

se realicen en el ambito de la Comunidad Auténoma de la Regidn de Murcia.

) Cualesquiera otras que, en aras a una utilizacidon racional de los

medicamentos, le encomiende el Consejero competente en materia de sanidad.
m) Realizar un informe anual con las actuaciones realizadas.

De acuerdo con el articulo 5.1 de la mencionada Orden de 26 de Julio de
2012 de la Consejeria de Sanidad y Politica Social, se podra acordar la creacién

de grupos de trabajo para el estudio de temas concretos.

El Grupo de Trabajo de Medicamentos Antipsicoticos Atipicos (GTMA) se
constituyd con el fin de llevar a cabo un analisis de situacion del uso de
medicamentos antipsicéticos atipicos inyectables depot, utilizados en los
hospitales, asi como en los Centros de Salud Mental (CSM) de la Region de
Murcia, asi como de elaborar documentos de consenso sobre el uso de

determinados medicamentos antipsicéticos en dichos hospitales y CSM.
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Para que esto pueda llevarse a cabo es necesaria la existencia de un grupo
de trabajo multidisciplinar, bien coordinado, y que utilice como herramienta de
trabajo un protocolo comun que unifique los criterios de diagndstico y
tratamiento y que esté basado en la evidencia cientifica presente en el momento
de su desarrollo, ademas de que permita su adaptacién a los avances cientificos
a medida que se vayan produciendo y a las necesidades especificas de cada

paciente en particular.

Este documento se ha elaborado con el fin de consensuar la practica en el
tratamiento de la esquizofrenia y otros trastornos psicéticos con medicamentos
de alto impacto socio-econdmico y se actualizaréd de forma periddica,
adaptandose a los nuevos avances. En su elaboracidon han participado expertos
de los Servicios de Farmacia y de Psiquiatria de la Region de Murcia, asi como
técnicos de la Direccion General Planificacion, Investigacion, Farmacia y
Atencién al Ciudadano (Consejeria de Sanidad) y personal del Servicio Murciano
de Salud (SMS).

Basicamente, el objetivo final de toda nueva terapia es obtener una mejora
en los parametros de salud de los pacientes tratados y en ausencia de una

opcion curativa, obtener mejoras en la calidad de vida.

Con el fin de evaluar la eficiencia de los diferentes esquemas con farmacos
antipsicoéticos depot expuestos en este Documento de Consenso, se aportara en
las sucesivas reevaluaciones por parte de los Servicios de Farmacia y Psiquiatria
Clinica de las correspondientes nueve areas de salud de la Regidn de Murcia
implicados en la elaboracion de este documento, la eficacia de la medicaciéon con
antipsicéticos (cambios en los sintomas y/o cambio de comportamiento,
recaidas), seguridad de dicha medicacién (efectos secundarios de los
medicamentos) y falta de adherencia de los pacientes tratados en cada uno de

los centros hospitalarios anteriormente mencionados.

En este sentido, y siguiendo las directrices contenidas en los Anexos I y II
del Reglamento de Funcionamiento de la Comision Regional de Farmacia y
Terapéutica, el GTMA ha elaborado el presente documento sobre el uso
consensuado de medicamentos antipsicéticos atipicos inyectables depot

en el tratamiento de la esquizofrenia y otros trastornos psicoéticos.

11
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3.2. Esquizofrenia y otros trastornos psicoéticos

Los denominados trastornos esquizofrénicos se caracterizan en general por
distorsiones fundamentales y caracteristicas del pensamiento y de la percepcion,
y por los afectos embotados o inapropiados. La claridad de la conciencia y la
capacidad intelectual estan conservadas por lo general, aunque con el paso del
tiempo pueden presentarse déficits cognoscitivos. Los fendmenos
psicopatoldgicos mas importantes incluyen eco, insercién, robo o difusién del
pensamiento; percepciones delirantes o ideas delirantes; voces alucinatorias;
trastornos del pensamiento y sintomas negativos. El curso de los trastornos
esquizofrénicos puede ser continuo o episddico, con un defecto estable o
progresivo, o puede haber uno o mas episodios con remisién completa o
incompleta. El diagndstico de esquizofrenia no debe hacerse ante la presencia de
sintomas prominentes de depresibn o mania a menos que los sintomas
esquizofrénicos antecedan de forma clara al trastorno del humor. Tampoco debe
diagnosticarse esquizofrenia ante la presencia de una enfermedad cerebral
manifiesta o durante el estado de intoxicacidn o abstinencia por alguna droga"
(CIE-10)

La esquizofrenia es el trastorno psicético mas frecuente dentro de los
sindromes psicoticos no afectivos, recogidos en el Manual Diagndstico vy
Estadistico de Trastornos Mentales DSM-V de 2013 (Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders, en inglés, abreviado DSM-V) editado por
la Asociacion Estadounidense de Psiquiatria (American Psychiatric Association,

en inglés, abreviado APA).

La prevalencia de la esquizofrenia se sitla aproximadamente en el 1% de la
poblacién (Gerstein, PS. et al. 2010).

El diagndstico de la enfermedad en la actualidad sigue unos criterios
consensuados por expertos, que se agrupan en dos grandes clasificaciones:
Manual DSM-5 y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que recomienda el
uso del sistema internacional denominado CIE-10, acrénimo de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades (102 version), cuyo uso esta generalizado en

todo el mundo.
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Los criterios diagndsticos de esquizofrenia en niflios y adolescentes son los
mismos que en adultos, aunque en nifios no se pueden dar todos los sintomas

psicopatoldgicos por la inmadurez cognitiva que presentan.

Los pacientes diagnosticados de esquizofrenia deben ser atendidos con una
combinacion de tratamiento antipsicético Optimo; estrategias educativas
dirigidas al paciente y su entorno; estrategias cognitivas conductuales para
mejorar objetivos laborales y sociales; reduccidon de sintomas residuales vy

atencion asertiva domiciliaria.

La terapia farmacoldgica debe ser introducida con precaucién, siempre
intentando utilizar la menor dosis inicial posible para minimizar los efectos
secundarios y buscando el mayor beneficio para el paciente. Los farmacos
antipsicoticos constituyen el tratamiento de eleccion en pacientes con
primeros episodios psicoticos; con episodios agudos; en la prevencién de
futuros episodios y para mejorar los sintomas entre episodios de esta
enfermedad. Por sus caracteristicas, por sus efectos sobre los sintomas
psicoticos y por su perfil de efectos adversos, estos farmacos se han clasificado
en dos grandes grupos: antipsicéticos de primera generacién o tipicos (AP1G) y

antipsicéticos de segunda generacién o atipicos (AP2G).

La eficacia de todos los antipsicéticos tipicos es similar, teniendo en cuenta
que cada paciente responde mejor a unos medicamentos que a otros, pero la
variabilidad individual no se traduce en diferencias en los porcentajes globales
de respuesta a cada farmaco. En cambio, hay diferencias importantes en el perfil
de reacciones adversas, entre los que se encuentran: trastornos metabdlicos
(diabetes y aumento de peso); alteraciones extrapiramidales (acatisia, discinesia
y distonia) y alteraciones hormonales (aumento de prolactina). En general, los
efectos secundarios constituyen, junto con la falta de respuesta y de adherencia
al tratamiento, los principales factores limitantes de la terapia con farmacos

antipsicoticos.

Los farmacos antipsicoticos con alto poder sedante son Utiles sobre todo en
personas con sintomas de agitacién y/o graves alteraciones conductuales, y
deben ser evitados en los casos donde interese el mantenimiento de la actividad
diaria normal. La accién especificamente antipsicotica, y no la reaccidén sedante,
es la que garantiza el control de los sintomas o eficacia del tratamiento, a largo

plazo de los enfermos.
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En pacientes geriatricos con demencia (enfermedad de Alzheimer, incluida)
se ha evaluado la eficacia de los medicamentos antipsicéticos depot (de accion
prolongada), mediante una serie de ensayos clinicos. Una Guia de Practica
Clinica (APA, 2016) establece, en base al balance de riesgos y beneficios,
una recomendacién en contra del empleo de los antipsicéticos depot en
pacientes con demencia, salvo que existiera un diagndstico previo de una

psicosis.

Los documentos mas recientemente actualizados y revisados: sumarios de
evidencia (Press D, 2017; DynaMed Plus, 2016), guias de practica clinica (APA
2016; American Geriatrics Society, 2015) y una revisidon sistematica (Tampi RR
et al. 2016), son muy selectivos en cuanto a la indicacion de tratamiento con
antipsicéticos en pacientes ancianos con demencia y que muestren signos de
agitacion; sin que hagan referencia al empleo de preparados de accion
prolongada. Coinciden en que los antipsicoticos han demostrado una eficacia
modesta en tratar los sintomas de psicosis, la agresividad y la agitacion en
pacientes diagnosticados de demencia; que su empleo es limitado por los
efectos adversos importantes que presentan y que debe ser reservado a
pacientes con sintomas graves que no han respondido adecuadamente a

estrategias no farmacoldgicas.

En cuando a los medicamentos antipsicéticos de accién prolongada depot, la APA
(2016), incluye una recomendacién en contra de su empleo, a menos que esté
indicado al estar diagnosticado de forma previa de una psicosis; y sefiala que no
hay estudios que evaliuen su eficacia en estos pacientes. En relacion a las
presentaciones orales de corta duracién, las presentaciones de accidn

prolongada pueden presentar un mayor numero de efectos secundarios.

Sobre la utilizacién de antipsicéticos en presentacién depot en pacientes con
demencia, tan solo se encontrado la descripcion de algunos casos
clinicos aislados (Robles A, et al. 1996, Myronuk L et al. 1997).
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4. Tratamiento

4.1. Farmacos de Alto Indice de Impacto en el tratamiento de
la Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos: Antipsicéticos

Atipicos Inyectables de Accion Prolongada (depot)

4.1.1. Palmitato de Paliperidona-Mensual (Xeplion®)

Indicaciones Xeplion® segun Ficha Técnica:

Indicado en el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en

pacientes adultos estabilizados con paliperidona o risperidona.

* Para consultar posologia y cambio de dosis ver ficha técnica (AEMPS)

Aspectos relevantes de Palmitato de Paliperidona (Xeplion®)
=No se ha establecido la eficacia y seguridad en personas > 65 anos.
= No se ha estudiado en pacientes de edad avanzada con demencia

=No se recomienda su uso en pacientes con insuficiencia renal moderada o
grave y en insuficiencia renal leve se debe ajustar la dosis.

*No se ha establecido la eficacia y seguridad en nifios y adolescentes <18
afnos.

*No se debe utilizar para el tratamiento de estados agitados agudos o
psicéticos graves cuando esté justificado el control inmediato de los sintomas.

* La eleccion de este medicamento dependera de su eficiencia.
Administrar con precaucion en:

» Enfermedad cardiovascular conocida, antecedentes familiares de prolongacion
del intervalo QT, y en asociacidn concomitante con medicamentos que
prolonguen el intervalo QT.

= Insuficiencia hepatica grave (clase C de Child-Pugh).

= Antecedentes de recuento de globulos blancos bajo clinicamente relevante o
de leucopenia/neutropenia inducida por medicamentos.

= En pacientes epilépticos o con historia de convulsiones.
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4.1.2. Palmitato de Paliperidona-Trimestral (Trevicta®)

Indicaciones Trevicta® segun Ficha Técnica

Indicado en el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en
pacientes adultos clinicamente estables con la formulacidn inyectable

mensual de palmitato de paliperidona.

* Para consultar posologia y cambio de dosis ver ficha técnica (AEMPS)

Aspectos relevantes de Palmitato de Paliperidona (Trevicta®)
= No se ha establecido la eficacia y seguridad en personas > 65 afios.

*No se recomienda su uso en pacientes con insuficiencia renal moderada

o grave y en insuficiencia renal leve se debe ajustar la dosis.

*No se ha establecido la eficacia y seguridad en nifios y adolescentes <18

anos.

=No utilizar en estados de agitacién aguda o en psicosis grave cuando esté

justificado el control inmediato de los sintomas.

*No estd indicado para el tratamiento de pacientes con psicosis relacionada

con demencia.
* La eleccion de este medicamento dependera de su eficiencia.
Administrar con precaucion en:

»Enfermedad cardiovascular conocida, antecedentes familiares de
prolongacién del intervalo QT, y en asociacibn concomitante con

medicamentos que prolonguen el intervalo QT.
= Insuficiencia hepatica grave (clase C de Child-Pugh).

* Antecedentes de recuento de glébulos blancos bajo clinicamente relevante o

de leucopenia/neutropenia inducida por medicamentos.
= En pacientes con diabetes mellitus.
» En pacientes con tumor preexistente dependiente de prolactina.

= En pacientes epilépticos o con historia de convulsiones.
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4.1.3. Risperidona (Risperdal Consta®)

Indicaciones segun ficha técnica:

Indicado en el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes

actualmente estabilizados con antipsicoticos orales.

* Para consultar posologia y cambio de dosis ver ficha técnica (AEMPS)

Aspectos relevantes de Risperidona (Risperdal Consta®)
=No se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica y renal.

*No se ha establecido la eficacia y seguridad en nifios y adolescentes <18

anos.

= No estd indicado para el tratamiento de pacientes con psicosis relacionada con

demencia.
= Puede aumentar significativamente el peso.
* La eleccion de este medicamento dependera de su eficiencia.
Administrar con precaucion en:

= Pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (infarto de miocardio,

alteraciones en la conduccidn, enfermedad cerebrovascular, etc).

= Pacientes con tumor preexistente dependiente de prolactina o con

hiperprolactinemia preexistente.
= Pacientes con diabetes mellitus.

= Pacientes epilépticos o con historia de convulsiones.
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4.1.4. Aripiprazol (Abilify Maintena®)

Indicacidnes segun ficha técnica:

Indicado en el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes

adultos estabilizados con aripiprazol oral.

*Para consultar posologia y cambio de dosis ver ficha técnica (AEMPS)

Aspectos relevantes Aripiprazol ( Abilify Maintena®)
= No se ha establecido la eficacia y seguridad en personas > 65 afios.

= No se ha establecido la eficacia y seguridad en nifios y adolescentes <18

anos.

= En pacientes que presentan insuficiencia hepatica grave es preferible

utilizar la formulacion oral.

= No utilizar en estados agitados agudos o psicoticos graves cuando esté

justificado el control inmediato de los sintomas.

* No estd indicado para el tratamiento de pacientes con psicosis

relacionada con demencia.
= La eleccidn de este medicamento dependera de su eficiencia.
Administrar con precaucion en:

= Pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (infarto de miocardio,

alteraciones en la conduccién, enfermedad cerebrovascular, etc).
= Pacientes con diabetes mellitus.

= Pacientes epilépticos o con historia de convulsiones.
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4.1.5. Olanzapina (Zypadhera®)

Indicaciones segun ficha técnica:

Indicado en el tratamiento de mantenimiento de pacientes adultos con
esquizofrenia suficientemente estabilizados durante el tratamiento agudo con
olanzapina oral.

* Para consultar posologia y cambio de dosis ver ficha técnica (AEMPS)

Aspectos relevantes de Olanzapina( Zypadhera®)
» Medicamento de Uso Hospitalario.

* Después de cada inyeccidon, los pacientes deben permanecer bajo
supervisiéon por parte de personal debidamente cualificado en centros
sanitarios durante al menos 3 horas para detectar signos y sintomas
indicativos de una sobredosis de olanzapina.

= Fumar puede inducir el metabolismo de olanzapina.
= No estd indicada para su uso en el tratamiento de nifios y adolescentes.
= No se ha establecido la eficacia y seguridad en personas > 65 afios.

* En insuficiencia hepatica moderada (cirrosis, insuficiencia clase A o B de la
escala Child-Pugh), se ajustara dosis.

*No utilizar en estados agitados agudos o psicéticos graves cuando esté
justificado el control inmediato de los sintomas.

= Pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia.

» Los pacientes, antes de ser tratados con olanzapina inyectable depot deben
ser tratados inicialmente con olanzapina oral, con el fin de establecer su
tolerabilidad y respuesta.

* La eleccion de este medicamento dependera de su eficiencia.
Administrar con precaucion en:

= Pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (infarto de miocardio,
alteraciones en la conduccién, enfermedad cerebrovascular, etc).

= Pacientes con diabetes mellitus.

= Pacientes que presentan recuentos bajos de leucocitos y/o neutréfilos por
cualquier motivo (quimioterapia, radioterapia, enfermedad
mieloproliferativa, etc)

* Pacientes epilépticos o con historia de convulsiones.
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4.2. Esquema de tratamiento de la esquizofrenia y otras

alteraciones psicoticas

4.2.1. Pacientes adultos

En este esquema de tratamiento, se ha realizado el analisis de los
medicamentos antipsicoticos en general, y en especial los farmacos
antipsicéticos atipicos de acciéon prolongada de depdsito o depot, en donde se
han tenido en cuenta las consideraciones sobre los distintos tratamientos
farmacoldgicos contenidos en las guias de practica clinica examinadas, con
evidencia cientifica. Igualmente estas recomendaciones se basan en el grado de
recomendacidn y nivel de evidencia de la AHRQ (Agency for Health and

Research Quality, en inglés).

En relacion al esquema de tratamiento propuesto, se ha tenido
especialmente en cuenta la posologia de los diferentes farmacos contemplados.
En este sentido, y en relacion a la recomendacién sobre las dosis superiores al
limite alto indicado, se recoge que” salvo especificacion contraria, las dosis
indicadas son las autorizadas, es decir, ninguna dosis superior esta

autorizada”.

La eleccion de la medicacidon antipsicética debe ser tomada por el paciente y
el profesional de la salud, que debe proporcionar informacién y discutir los
beneficios probables y los posibles efectos secundarios de cada medicamento.
Igualmente antes de comenzar la medicacién antipsicética, se debe realizar el
registro del peso, circunferencia de la cintura, pulso y presion arterial, glucemia
en ayunas, HbA1c, perfil lipidico en sangre y niveles de prolactina, evaluacién de
cualquier trastorno del movimiento y del estado nutricional y nivel de actividad
fisica. Ademas se aconseja no utilizar una dosis de carga de medicacion
antipsicética, asi como no utilizar dicha medicacion combinada de forma
habitual, excepto por periodos cortos (por ejemplo, al cambiar la medicacion).
(NICE-CG178, 2014).
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Para mayor claridad del abordaje, se describe la intervencién farmacolégica

en los siguientes estadios o fases de la esquizofrenia:
1. Primer episodio
2. Fase aguda
3. Fase de estabilizacién y de mantenimiento
4. Fase de recaida o de episodios multiples

5. Resistencia a tratamiento antipsicético

1. Primer episodio de esquizofrenia:

Generalmente los primeros sintomas preceden al primer diagnostico en algunos
anos, siendo los sintomas iniciales poco especificos, a menudo de tipo depresivo

0 negativo.
Objetivos:
- Prevencién primaria para disminuir la incidencia del trastorno

- Prevencién secundaria para disminuir la prevalencia (acortar el periodo sin

tratamiento, una vez se ha iniciado la clinica psicética)
Las opciones terapéuticas disponibles (WFSBP, 2012) son:

» Antipsicoticos tipicos orales de primera generacién (AT1G)

La eleccidn del antipsicético, dependera de las caracteristicas clinicas de cada

paciente y de la eficiencia del farmaco.

« Antipsicoticos atipicos orales de sequnda generacién (AT2G)

La eleccion del antipsicético, dependera de las caracteristicas clinicas de cada

paciente y de la eficiencia del farmaco.

Evidencias cientificas de fuentes secundarias:

* Los antipsicoticos orales constituyen el tratamiento de eleccién para los
primeros episodios de esquizofrenia, en combinacién con intervenciones
psicoldgicas [C] (NICE-CG178)

= Olanzapina y risperidona han mostrado la mayor evidencia de todos los

AT2G en el tratamiento del primer episodio de esquizofrenia [A] (UpToDate)
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* Es fundamental tratar el primer episodio esquizofrénico lo antes posible
[B] (APA)
= Los antipsicéticos deben pautarse a la minima dosis eficaz para el primer

episodio de la esquizofrenia [C] (NICE-CG178)

= Se aconseja un minimo de un afio continuado de tratamiento con
medicacidon antipsicética para los pacientes en remisién completa de un
primer episodio [C] (AETRM).

= Considerar comenzar con un antipsicético atipico sobre un antipsicotico

tipico, debido a su menor riesgo de alteraciones neuroldgicas [C] (WFSBP)

Recomendaciones GTMA

* Los antipsicoticos orales constituyen el tratamiento de eleccion para

los primeros episodios de esquizofrenia.

*La eleccion del antipsicético se basa fundamentalmente en su

eficiencia asi como en su perfil de efectos adversos.

*No se recomienda el uso de antipsicoéticos depot en el primer episodio

de esquizofrenia por falta de evidencia.

2. Episodio agudo:

En esta fase habra que evaluar la necesidad de atencién hospitalaria, con
decisién basada en la gravedad de la presentacién del paciente, evaluacién del

riesgo y disponibilidad de un buen apoyo comunitario.

Objetivos:

- Controlar los sintomas agudos

- Prevencion de posibles darios

- Intervencién en los trastornos de conducta

- Recuperacién del mayor grado de funcionalidad posible

- Establecimiento de una buena alianza terapéutica con el paciente y su familia

- Desarrollo de un programa terapéutico individualizado a corto y largo plazo
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Evidencias cientificas de fuentes secundarias:

= Ofrecer siempre la dosis mas baja de antipsicotico tanto para pacientes con

esquizofrenia con primer o multiples episodios,[C] (UpToDate, NICE-CG178)

* En adultos con esquizofrenia, algunos antipsicoticos atipicos parecen tener una
eficacia ligeramente mayor y producen menos sintomas extrapiramidales que
los antipsicéticos tipicos. [C] (AHRQ)

= Se debe realizar un seguimiento para valorar la respuesta clinica y también la
tolerancia al psicofarmaco, sobre todo cuando se esta realizando un cambio de
farmaco (NICE-CG178).

= Acordar un tiempo (1 mes o menos) para revisar las opciones de tratamiento
[B] (NICE-CG178).

Recomendaciones GTMA

*En la eleccion de un farmaco antipsicotico hay que tener en cuenta las
respuestas anteriores, preferencias del paciente por un medicamento,
la via de administracion, enfermedades concomitantes, interacciones

asi como su eficiencia y perfil de efectos adversos.

*El tratamiento con antipsicoticos orales en monoterapia se
recomienda como tratamiento inicial de episodios esquizofrénicos

agudos con sintomas positivos.

* En personas mayores, los antipsicéticos se asocian con un incremento
de riesgo absoluto de muerte subita, tromboembolismo venoso y de
accidente cerebrovascular, por lo que su utilizacion debe realizarse

con precaucion.

*No se recomienda el uso de antipsicoticos depot en el episodio agudo,

por falta de evidencia soélida.
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3. Fase de estabilizacion y de mantenimiento tras un primer

episodio de esquizofrenia.

El tratamiento de mantenimiento con medicacion antipsicética es eficaz en la
reduccion de la tasa de recaida en la esquizofrenia (Davis JM., 1985). Sin
embargo, los pacientes que toman antipsicéticos orales para la esquizofrenia
tienen una tasa de adherencia estimada de menos del 60% (Valenstein M,
2004). Para un subconjunto significativo, la no adherencia conduce a la recaida

y a la hospitalizacion.

La mayoria de los pacientes diagnosticados de esquizofrenia, no asumen su
enfermedad, factor que junto a la aparicién de efectos adversos secundarios al
uso de la terapia antipsicdtica, contribuyen a la no adherencia de estos

pacientes (Valenstein M, 2004).

Objetivos:

- Minimizar los sintomas para alcanzar lo antes posible la fase de estabilidad
- Prevenir las recaidas

- Disminuir la probabilidad de recidivas.

Evidencias cientificas de fuentes secundarias:

* La terapia antipsicotica de mantenimiento en la esquizofrenia estable, reduce el
riesgo de recaida de 7 a 12 meses [C] (CATIE), por lo que se recomienda

enérgicamente su utilizacién [A] (APA).

* La reduccién de la dosis o la suspensién de forma prematura pueden provocar

la reaparicidon de los sintomas y una posible recaida [A] (APA).

*En la fase de mantenimiento las intervenciones psicosociales estan indicadas

como complemento terapéutico eficaz al tratamiento farmacoldgico [A] (APA).

»En esta fase las dosis altas no son efectivas, por lo que es necesario encontrar
la dosis minima eficaz. No hay reglas para establecerla, excepto el umbral de

efectos secundarios [B] (APA).
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*En esta fase puede ser necesario el uso de otros farmacos complementarios
para enfermedades comodrbidas, sobre todo los antidepresivos vy las
benzodiacepinas, Utiles para tratar la ansiedad vy el insomnio

[B] (APA).

» Los pacientes que estan en tratamiento con antipsicéticos convencionales, que
presenten sintomas positivos o negativos persistentes, o que padezcan efectos
secundarios, se les debe sustituir el tratamiento por antipsicéticos atipicos,

bajo una estrecha supervisién del psiquiatra [A] (RANZCP).

"En caso de aparicion de efectos secundarios con antipsicoticos atipicos,
especialmente ganancia de peso, sindrome metabdlico, se debe sustituir por

otro atipico o convencional [B] (RANZCP).

» Debe considerarse el empleo de clozapina si hay riesgo de suicidio importante
persistente, a pesar del tratamiento antidepresivo, cuando este no es efectivo

o la depresién es intensa [B] (RANZCP).

* Cuando se toma la decisién de interrumpir la administracion de antipsicoticos
es imprescindible tomar precauciones suplementarias para minimizar el riesgo
de recaidas psicéticas [A] (APA), como reduccién gradual de la dosis durante
varios meses, visitas mas frecuentes, y empleo de estrategias de intervencion

precoz [C] (AETRM).

*En un paciente que haya presentado un solo episodio de sintomatologia
positiva y no haya sufrido ningun sintoma durante el afio siguiente de
tratamiento de mantenimiento puede plantearse un periodo de prueba sin
medicacién [C] (AETRM).

*También se puede plantear una supresion de la medicacion en pacientes con
multiples episodios previos que se hayan mantenido estables durante 5 afios

sin sintomas positivos y que cumplan bien el tratamiento [C] (AETRM).
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Recomendaciones GTMA

=Si el paciente mejora en la fase aguda con una pauta de medicacién
antipsicotica, se recomienda continuar con la misma pauta y hacer un

seguimiento prolongado.

= Es imprescindible evaluar los efectos secundarios y eficiencia desde la

fase aguda, ajustando la dosis en caso necesario.

= En aquellos casos en los que no exista adecuada adherencia al
tratamiento oral, se puede considerar la utilizacion de medicacion

inyectable de accion retardada a la menor dosis posible.

* Los antipsicoticos de accion retardada deben emplearse siempre junto

con intervenciones psicosociales.

*Se recomienda tratamiento indefinido en pacientes con antecedentes
de intentos de suicidio graves o alteraciones graves de conducta que

puedan conllevar un riesgo para si mismo o para otras personas.

4.- Fase de recaida o episodios multiples:

Menos de un 20% de los pacientes con esquizofrenia que sufren un brote
psicotico sin tratamiento adecuado, permaneceran libres de recaidas a lo largo
de toda su vida. Los factores principales que contribuyen a esta situacién son la
falta de adherencia al tratamiento, la discontinuacidon o reduccion de la dosis de
forma prematura, el abuso de otras sustancias, el estrés y la falta de

intervenciones psicosociales (familia, psicoeducacion, etc).

Evidencias cientificas de fuentes secundarias:

»Entre las opciones terapéuticas que se incluyen en casos de recaida (NICE-

CG178) se encuentran:

= Evaluar cualquier posible factor que contribuya a recaidas: no adherencia, uso

de otras sustancias, estrés, dosis suboptima (alteraciones del metabolismo del
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farmaco, interacciones con otras sustancias: farmacos, tabaco,

metabolizadores rapidos, etc), o reduccion prematura de la dosis.

=Ajustar y adaptar la dosis de antipsicéticos (en algunos casos se hace

necesario el incremento de dosis de antipsicoticos orales).

Recomendaciones GTMA

» Hay que alentar al paciente para que asista a las visitas ambulatorias
de forma regular y controlar de forma periddica: peso, indice de masa

corporal (IMC), y glucemia en ayunas.

= Es recomendable enseinar al paciente y a los miembros de la familia a
la deteccion de sintomas indicadores de recaida, y elaborar un plan de

actuacion conjunta.

*El tratamiento de mantenimiento con antipsicoticos por un tiempo
indefinido esta recomendado para pacientes que hayan sufrido

diversos episodios previos o dos episodios en los ultimos 5 anos.

*En caso de recaida por falta de adherencia al tratamiento, hay que

investigar los motivos de la misma y reiniciar la medicacion oral.

= A los pacientes que recaen, a pesar de una buena adherencia al
tratamiento con antipsicéticos convencionales, se les debe sustituir el

tratamiento por antipsicéticos atipicos.

*La eleccion del antipsicético se basa fundamentalmente en su

eficiencia asi como en su perfil de efectos adversos.

*El uso de un medicamento antipsicético inyectable de accion
prolongada constituye una alternativa a la terapia oral con

antipsicoéticos.
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5. Pacientes con resistencia al tratamiento con dosis adecuadas

de medicacion antipsicética:

La esquizofrenia refractaria al tratamiento se define como la falta de remisidn
completa de sintomas positivos o la falta de mejoria satisfactoria, a pesar del
uso secuencial a dosis terapéuticas, de dos o mas antipsicoticos durante 6 a 8
semanas [A] (RANZCP y AETRM).

Recomendaciones GTMA

= Considerar factores que puedan contribuir a la refractariedad: no
adherencia, uso de otras sustancias, estrés, dosis subdptima o

reduccion prematura de la dosis.

*Si se usa un antipsicotico tipico, considere cambiar a un antipsicético

atipico.

*Si no responde al menos a 2 antipsicéticos diferentes de al menos 2
clases quimicas diferentes (al menos uno de ellos debe ser atipico),
considerar cambio a clozapina, con dosis objetivo de 100-900 mg/ dia
divididas en 2 o6 3 dosis, debiéndose realizar seguimiento

hematolégico y cardiaco periédico.

*Considerar combinar varios antipsicéticos, sélo en los aquellos
pacientes que han resultado refractarios a tratamiento con 3
medicamentos antipsicoticos diferentes, administrados en

monoterapia de forma adecuada, incluyendo el fracaso con clozapina.
= Reconsiderar el diagndstico en pacientes con esquizofrenia resistente.

*No hay evidencia suficiente para recomendar el uso de antipsicoticos
depot en pacientes con esquizofrenia resistente o refractaria, por lo
que la eleccion del antipsicotico se basara fundamentalmente en su

eficiencia asi como en su perfil de efectos adversos.
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4.2.2. Poblacion infanto-juvenil

Los criterios diagnédsticos de esquizofrenia son los mismos en nifos y
adolescentes que en adultos, aunque en los niflos mas pequenos no se pueden
dar todos los sintomas psicopatolégicos por la inmadurez cognitiva que

presentan.

Las recomendaciones expuestas a continuacién provienen de las guias de
practica clinica examinadas, con evidencia cientifica (Red—CIBERSAM; AEPNYA y
NICE)

Recomendaciones GTMA

*Los farmacos antipsicoticos se consideran el tratamiento de eleccion
para la esquizofrenia y los trastornos psicoticos, en nifios y

adolescentes.

*Los antipsicoticos depot no han sido estudiados en grupos de edad
pediatricos y poseen riesgos inherentes de producir efectos adversos

con la exposicion prolongada.

*Debido a la falta de evidencia sobre la superioridad de un farmaco
sobre otro en términos de eficacia, la eleccion del tratamiento estara
basada en la menor probabilidad de aparicion de efectos secundarios,
excepto en la esquizofrenia refractaria, en la que el farmaco de

eleccion es clozapina.
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5. Procedimiento para la autorizacion de la prescripcion
de un medicamento para su utilizacion en condiciones

diferentes a las establecidas en su ficha técnica.

Anexo I del Reglamento de funcionamiento de la Comision Regional de
Farmacia y Terapéutica (CRFT)

El Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especiales, hace referencia en el capitulo III, al
empleo de medicamentos autorizados en Espafia en condiciones diferentes a las

descritas en su ficha técnica.

Entre las novedades que introduce el citado Real Decreto destaca que el empleo
de medicamentos en condiciones diferentes a las descritas en su ficha técnica ya
no es objeto de autorizacién expresa por parte de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

El uso de medicamentos, en condiciones diferentes a las autorizadas en su ficha
técnica tiene su sustento en el hecho de que existen algunas circunstancias en
las que los datos clinicos que avalan un determinado uso terapéutico, para un
medicamento ya autorizado, no se encuentran recogidos en la ficha técnica del
medicamento. Esto puede ocurrir en areas terapéuticas en las que la actividad
investigadora es muy intensa y el ritmo de evolucién del conocimiento cientifico
puede preceder a los tramites necesarios para incorporar dichos cambios en la
ficha técnica del medicamento. También existen condiciones de uso establecidas
en la practica clinica, pero no contempladas en la autorizacién del medicamento,
a menudo por ausencia de interés comercial para la realizacion de los estudios

necesarios para obtener la autorizacion de la AEMPS.

Esta modalidad de uso de medicamentos, que es excepcional, se puede realizar
en indicaciones clinicas, en grupos de poblacién especificos (pacientes
pediatricos) o en aspectos como dosis, duracidn del tratamiento o via de

administracion (diferentes a la autorizada).
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El Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones establece en su articulo 4 que la prescripcion de
un medicamento para su utilizacidon en condiciones diferentes a las establecidas
en su ficha técnica deberd ser autorizada previamente por la comision
responsable de los protocolos terapéuticos u 6rgano colegiado equivalente en

cada comunidad auténoma.

Dado que la ficha técnica de los medicamentos tiene implicaciones legales y que
la aplicacion de criterios basicos de utilizacion de medicamentos incluye la
eficiencia, es Reglamento Funcionamiento Interno - CRFT/REG/2.2/022014

Pagina 15 de 43 necesario armonizar estos criterios y homogeneizar el acceso a
medicamentos fuera de las condiciones indicadas en ficha técnica estableciendo

un procedimiento comun en el ambito del Sistema Murciano de Salud.
Por todo ello, se establece el siguiente:
PROCEDIMIENTO

1. La utilizacion de medicamentos autorizados en condiciones diferentes a las
establecidas en su ficha técnica, tendrd caracter excepcional y se limitara a las
situaciones en las que se carezca de alternativas terapéuticas autorizadas para
un determinado paciente, respetando en su caso las restricciones que se hayan
establecido ligadas a la prescripcion y/o dispensacién del medicamento y el
protocolo o recomendacién terapéutica asistencial del centro sanitario o al
establecido por la Comision. Este procedimiento es de aplicacién a todas las
situaciones en las que se utilicen medicamentos autorizados en condiciones
diferentes a las establecidas en su ficha técnica, independientemente del nivel

asistencial implicado.

2. La solicitud de utilizacién de medicamentos en condiciones diferentes a las
establecidas en su ficha técnica, la realizard el médico responsable del
tratamiento con la especificacion de que en el caso de medicamentos que
tengan establecido un control sanitario (visado), la solicitud se realizard

exclusivamente por médicos de la especialidad que en su caso corresponda.

Sin perjuicio del cddigo interno de cada unidad o servicio, todas las solicitudes
deben identificarse, por parte de los Servicios de Farmacia o unidades de visado

correspondiente, con un codigo de 10 digitos siguiendo las siguientes normas:
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- Posiciones 1-4: afno en el que se realiza la solicitud
- Posiciones 5-6 (una de estas cinco opciones):
e AX (siendo X el nimero de la correspondiente Area de Salud)
¢ V1 (unidad de visado Murcia)
¢ V2 (unidad de visado Cartagena)
¢ V3 (unidad de visado Lorca)

e SM (salud mental)

- Posiciones 7-10: niumero secuencial de 4 digitos iniciado cada aio

La solicitud se realizard de acuerdo con el modelo que figura en el anexo, y
deberd dirigirse al Servicio de Farmacia de Area o Servicio competente en

materia de visado, debiendo acompanarse de la siguiente documentacion:

a. Informe que justifigue convenientemente la necesidad del uso del
medicamento explicando detalladamente los casos estudiados, resultados
obtenidos, la bibliografia que aporte evidencia cientifica sobre el tema y la pauta
a seguir en el tratamiento con la excepcién contemplada en el parrafo siguiente.
Incluird la propuesta de parametros y periodicidad para el seguimiento de

resultados del tratamiento.

En el caso de tratamientos que se realicen en el marco de un protocolo (anexo
III) o de una recomendacién validada por la Comision Regional, el informe
requerido sera sustituido por dicho protocolo o recomendacion, bajo el que se va
a realizar el tratamiento al igual que la propuesta de criterios y periodo de
evaluacion de resultados por parte del facultativo prescriptor, en caso de que

estén establecido en el citado protocolo o recomendacion.

b. Consentimiento informado justificando haber informado al paciente o a sus
representantes legales (antes de la administracion del medicamento),
especialmente, de los posibles beneficios y los riesgos potenciales. La
informacién deberda alcanzar el objetivo terapéutico, tratamiento, beneficios
esperados, incomodidades vy riesgos derivados del mismo, posibles
acontecimientos adversos, tratamientos alternativos disponibles, caracter
voluntario de la aceptacidon al tratamiento. Este consentimiento informado se

incorporard a la historia clinica del paciente. La informacién al paciente y
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obtencién del consentimiento no implica la utilizacién del medicamento al

requerirse la autorizacion previa.

c. En el caso de medicamentos que tengan establecido un control sanitario
(visado), el Servicio competente en materia de visado recabara el informe de
validacion por parte del CIEMPS que sera requisito indispensable para el visado

de recetas y debera acompanarse a la solicitud.

3. El responsable del tratamiento debera respetar en su caso las restricciones
que se hayan establecido ligadas a la prescripcion y/o dispensacion del
medicamento y el protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario,
notificando las sospechas de reacciones adversas de acuerdo a lo previsto en el
Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia

de medicamentos de uso humano.

4. Los nuevos tratamientos instaurados de uso en condiciones diferentes de las
autorizadas seran objeto de seguimiento por parte del facultativo prescriptor,
conforme a los parametros y periodicidad establecidos en el informe. Asimismo,
el facultativo prescriptor incluird obligatoriamente en la historia clinica los

resultados obtenidos para posibilitar su seguimiento.

5. En su dmbito de actuacion, los Servicios de Farmacia de Area recibirdn copia
de toda la documentacidn que acredite el cumplimiento de los apartados

anteriores a los efectos de:

e Validar, mediante la cumplimentaciéon de un informe, las condiciones ligadas
a la prescripcion y/o dispensaciéon del medicamento sustentada en la mejor
evidencia disponible y al protocolo terapéutico asistencial de centro sanitario
o de la AEMPS si lo hubiese.

e Disponer de un adecuado registro sobre el uso de medicamentos fuera de

indicacion.

6. El Servicio de Farmacia, comprobada la completitud de contenidos y
requisitos de la solicitud, recabara la conformidad o disconformidad escrita del
Director Médico del Area de Salud que acompafiara al expediente (segiin modelo

de este anexo).

7. Los Servicios de Farmacia o en su caso, visado remitirdan los expedientes de
solicitud a la Secretaria de la Comisién para su autorizacion. A los efectos de

mejorar la eficiencia en la tramitacion de determinadas situaciones se podra
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delegar la competencia de autorizacidn en la Comisién Permanente de la
Comision, en las Comisiones de Farmacia de Area o en otras Comisiones

Asesoras existentes en la Regidn.

En los casos en los que se disponga de un protocolo y/o recomendacion validado

por la CRFT esta autorizacion sera efectiva tras la correspondiente verificacion

por parte de los Servicios de Farmacia o Unidad de Visado de que su utilizacidn

cumple lo indicado en estos documentos.

Los protocolos y/o recomendaciones validados se enviaran por parte del
Secretario de la CRFT a las Comisiones de Farmacia de Area y al Servicio

Murciano de Salud y tendran caracter vinculante.
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6. Marco legal

= Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y

productos sanitarios.

= Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, vy
2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
sobre prevencién de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena
de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de

garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

= Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la

calidad y seguridad de sus prestaciones.

= Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la

disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

* Orden de 26 de Julio de 2012 de la Consejeria de Sanidad y Politica Social
por la que se crean y se establece la composicidon, organizacion vy
funcionamiento del Comité Regional de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias

y de la Comisién Regional de Farmacia y Terapéutica

= Reglamento de Funcionamiento de la Comision Regional de Farmacia y
Terapéutica (CRFT/REG/02/112013). Aprobado: Noviembre 2013.

= Resolucion del Director Gerente del Servicio Murciano de Salud por la que se
publica el acuerdo del Consejo de Administraciéon del Servicio Murciano de
Salud por el que se aprueba el Reglamento de funcionamiento de la Comisién
Regional de Farmacia y Terapéutica (BORM N° 90 21 de abril de 2014) .

= Orden de 21 de junio de 2016 de la Consejeria de Sanidad, por la que se
regula composicidn, organizacion y funcionamiento de la Comision Regional
de Farmacia y Terapéutica (BORM N© 155, 6 de julio de 2016).
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Modelo de solicitud de utilizacibn de medicamentos en condiciones diferentes a las
establecidas en su ficha técnica

Datos del solicitante

Nombre:

Fecha de solicitud:

Servicio/Unidad administrativa:

Teléfono / correo electrénico:

Numero de Codificacion:
(a rellenar por el Servicio de
Farmacia / Unidad de Visado)

Paciente:

Farmaco solicitado:

Pauta posoldgica/duracion del tratamiento:

Indicacién para la que se solicita el farmaco (diagnéstico-situacion clinica):

Terapias previas y causa de fracaso:

Alternativas terapéuticas / contraindicaciones:

Justificacién de la solicitud (adjuntar informe médico o referencia a protocolo validado):

Objetivos a conseguir con el tratamiento:

Evidencias que avalen el tratamiento solicitado (adjuntar publicaciones):

Fdo. Facultativo Solicitante:

Dirigido a: Servicio de Farmacia de Area / Serviciod e Inspeccion de Prestaciones Asistenciales
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Validacién de la solicitud por el Servicio de Farma __cia/Unidad (el informe quedara incorporado
al expediente)

Paciente / Identificacion:

Opinién en relacidon a la solicitud con namero de co dificacion:

Aprobacién

Aprobacién condicionada

No aprobacion

Fdo. Inspector Servicios Sanitarios Fdo. Jefe Servicio/Unidad

Fecha: Fecha:

Conformidad / disconformidad de Direccion Médica en relaciéon a la solicitud

Opinién en relacion a la solicitud con nimero de co dificacién:

Conformidad

Conformidad condicionada

Disconformidad

Fdo. Direccion Médica
Fecha:

Autorizacion / No autorizacion del Presidente de la Comision en relaciéon a la
solicitud

Opinién en relacién a la solicitud con namero de co dificacion:

Autorizacién

Autorizacién condicionada

No autorizacion

Fdo. Presidente de la
Comision

Fecha:

Resultados de la utilizacion del medicamento (se in  corporard a la historia clinica del paciente) — La informacién se
recogera, a través de medios telematicos, en el for  mulario disefiado a tal fin por los 6rganos competen tes del Servicio
Murciano de Salud.
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-ANEXO I

Farmacos Antipsicoticos Atipicos Depot

FARMACO NOMBRE COMERCIAL CONDICIONES INDICACIONES COMERCI
(G1Y) DE USO ALIZADO
FLUFENAZINA MODECATE 25®. Prescripcién . Tratamiento de la esquizofrenia y psicosis SI
(Bristol Myers (25 mg/ml solucién Médica paranoide, asi como terapia de mantenimiento en
Squibb, S.A) inyectable) pacientes crénicos con dificultades para seguir | Genérico
una medicacion oral. no
comerciali
zado

PALIPERIDONA INVEGA® (3,6 Y 9 mg Prescripcion - INVEGA esta indicado en el tratamiento de la
(Janssen-Cilag comprimidos liberacion Médica esquizofrenia en adultos y en adolescentes de 15 SI
International N.V) prolongada). afios de edad en adelante.
- INVEGA esta indicado en el tratamiento del
. trastorno esquizoafectivo en adultos.
XEPLION (50,75, 100 vy

150mg susp. Inyectable - Xeplion esta indicado para el tratamiento de

de liberacién prolongada) mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes
adultos estabilizados con paliperidona o
risperidona.

TREVICTA®(175,263, - En determinados pacientes adultos con

350,525mg) susp. esquizofrenia y respuesta previa a paliperidona o

inyectable de liberacidon risperidona oral, Xeplion puede ser utilizado sin

prolongada necesidad de estabilizacion previa con tratamiento
oral si los sintomas psicoticos son leves o Genérico
moderados y es necesario un tratamiento con un no
inyectable de accion comerciali
Prolongada. zado

TREVICTA, inyeccion trimestral, esta indicado para
el tratamiento de mantenimiento de la
esquizofrenia en pacientes adultos clinicamente
estables con la formulacién inyectable mensual de
palmitato de paliperidona .

RISPERIDONA RISPERDAL Prescripcidn - Tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia SI
(Janssen-Cilag CONSTA(25,37,5 Y 50 mg Médica en pacientes actualmente estabilizados con
International N.V | polvo y disolvente para antipsicoticos orales.
suspension de liberacion
prolongada para Genérico
inyeccion intramuscular , inyectable
1 vial + 1 jeringa no
precargada de disolvente) comerciali
zado
ZUCLOPENTIXOL | CLOPIXOL DEPOT (200 Prescripcidn - Tratamiento de la esquizofrenia crénica y SI
(Lundbeck mg/ml solucion Médica subcrdnica especialmente en pacientes en los que
Espana, S.A) inyectable) existe dificultad de establecer un cumplimiento por | Genérico
via oral. no
comerciali
zado
ARIPIPRAZOL ABILIFY MAINTENA (400 = Prescripcion - Tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia SI
(Otsuka mg polvo y disolvente Médica en pacientes
Pharmaceutical para suspension de adultos estabilizados con aripiprazol oral. Genérico
Europe Ltd.) liberacion prolongada) no
comerciali
zado
OLANZAPINA (Eli = ZYPADHERA (210 mg Uso - Tratamiento de mantenimiento de pacientes SI
Lilly Nederland polvo y disolvente para Hospitalario adultos con esquizofrenia suficientemente
B.V.) suspension inyectable de estabilizados durante el tratamiento agudo con
liberacion prolongada) olanzapina oral. Genérico
inyectable
no
comerciali
zado
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ANEXO 11

Tahla 2 Protocalo de control de |a salud fisica en el paciente con esquizofrenia
en tratamiento ambulatorio

Parametros de control Basal ‘ Do (bservaciones

MESES  MESES MESES MESES  MEses

Antecedentes personales y familiares

Exploracidn fisica
Habitos toxicas b Valoracion de deseo de deshabituacion y
sequimiento de las fases de cambio
Si hay diagnastico de abusofdependencia:
control de orina
Funcion sexual y comportamientos X X X X X Sihaycomportamientos sexuales de riesgo
sexuales de riesqo repetir serologias
Electrocardiograma X Sequimiento si hay factores de riesgo cadiovascular
Tension arterial y frecuencia cardiaca X X X X X
Peso, talla IMC= kg!rnJ] y perimetro X X X X X
abdominal
Hematimetria X
Bioquimica de sangre [perfil ipidien X X X Exceptosi:
completo, glucemia, creatining, > 125 mafdl glucnsa repetir en la
funcion hepatical siquiente visita
Repetir a las 10 semanas y a los 6 meses fras
un cambio de tratamiento antipsicético
Repetir si hay incremento de peso >5%
Serologia (VHE, VHC, VIH, VORL, X Repetir si hay practicas de riesgo
papiloma virus}
Perfil hormanal (TSH, prolactina) X X X Sihay clinica de qalactorrea repetir la
determinacion de prolactina
Valoracion de efectos extrapiramidales X X X X & Cada3mesessiel tratamiento e con
y discinesia tardia antipsicoticas tipicos

Revision del tratamiento antipsicéticc X X X X X X

IMC: indice de masa corporal: VHB: virus de 2 hepafitis B; VHC: virus de fa hepatitis C; VIH: virus de | inmunodeficiencia humana.
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