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Resumo

A patoloxia dual definese como a coexistencia, no mesmo individuo, dun trastorno aditivo
mais un trastorno mental comdrbido. Dentro destes Ultimos, 0s trastornos psicéticos presentan
unha elevada prevalencia. En Galicia téfiense desenvolto programas con antipsicoticos
inxectables de longa duracion (APLD) para mellorar a atencion integral a estes pacientes con
trastornos mentais severos comorbidos. Este estudo enmarcase no proxecto “Avaliacion dos
pacientes a tratamento nas redes asistenciais de adiccions de Galicia e norte de Portugal con
antipsicoticos inxectables de longa duracion”, cuxo obxectivo principal é investigar a calidade
asistencial prestada aos doentes destas redes asistenciais, centrdndome neste TFG na avaliacion
das caracteristicas clinicas e na eficacia, seguridade e custos do tratamento con antipsicoticos
inxectables de longa duracion nos pacientes con trastornos psicoticos comérbidos.

Metodoloxia: estudo de caracter observacional, cunha mostra inicial de 247 pacientes
duais, dos cales se toma unha mostra de 113 doentes con trastorno psicético (45,7% do total)
da Area Sanitaria da Corufia, a tratamento con aripiprazol de liberacion prolongada 1 mes
(aripiprazol-LP), paliperidona de liberacion prolongada 1 mes (paliperidona-LP) e paliperidona
de liberacion prolongada 3 meses (paliperidona-LP3).

Principais resultados: os doentes da mostra presentaron un trastorno psicotico dual, sendo
a esquizofrenia o principal diagnostico asociado ao trastorno aditivo e presentando o 44,2% un
trastorno da personalidade comorbido. O ILD mais empregado foi a paliperidona mensual
(43,94%), seguida polo aripiprazol (31%) e a paliperidona trimestral (23%). O 89,3% dos
doentes mantiveron conducta abstinente e o 87,6% presentou unha melloria importante da
Impresién Clinica Global. As principais diferenzas entre o aripiprazol e a paliperidona radicou
no seu perfil de efectos secundarios, demostrando o primeiro maior tolerancia e seguridade.

Palabras clave: patoloxia dual, trastorno psicotico, tratamento con antipsicoticos
inxectables de longa duracién, paliperidona, aripiprazol, efectos secundarios, Impresion Clinica
Global (ICG).

Resumen

La patologia dual se define como la coexistencia, en el mismo individuo, de un trastorno
adictivo mas un trastorno mental comdrbido. Dentro de estos ultimos, los trastornos psicoticos
presentan una elevada prevalencia. En Galicia han desarrollado programas con antipsicoticos
inyectables de larga duracién (APLD) para mejorar la atencién integral a estos pacientes con
trastornos mentales severos comorbidos. Este estudio se enmarca en el proyecto “Evaluacion
de los pacientes a tratamiento en las redes asistenciales de adicciones de Galicia y norte de
Portugal con antipsicéticos inyectables de larga duracion”, cuyo objetivo principal es investigar
la calidad asistencial prestada a los enfermos de estas redes asistenciales, centrandome en este
TFG en la evaluacion de las caracteristicas clinicas y en la eficacia, seguridad y costes del
tratamiento con antipsicéticos inyectables de larga duracién en los pacientes con trastornos
psicoticos comdrbidos.

Metodologia: estudio de caracter observacional, con una muestra inicial de 247 pacientes
duales, de los cuales se toma una muestra de 113 enfermos con trastorno psicético (45,7% del



total) del area Sanitaria de A Corufia, a tratamiento con aripiprazol de liberacion prolongada 1
mes (aripiprazol-LP), paliperidona de liberacion prolongada 1 mes (paliperidona-LP) y
paliperidona de liberacion prolongada 3 meses (paliperidona-LP3).

Principales resultados: los enfermos de la muestra presentaron un trastorno psicético
dual, siendo la esquizofrenia el principal diagnostico asociado al trastorno adictivo y
presentando el 44,2% un trastorno de la personalidad comérbido. EI ILD mas empleado fue la
paliperidona mensual (43,94%), seguida por el aripiprazol (31%) y la paliperidona trimestral
(23%). El 89,3% de los enfermos mantuvieron conducta abstinente y el 87,6% presentd una
mejoria importante de la Impresion Clinica Global. Las principales diferencias entre el
aripiprazol y la paliperidona radicé en su perfil de efectos secundarios, demostrando el primero
mayor tolerancia y seguridad.

Palabras clave: patologia dual, trastorno psicotico, tratamiento con antipsicoticos
inyectables de larga duracion, paliperidona, aripiprazol, efectos secundarios, Impresién Clinica
Global (ICG).

Abstract

Dual diagnosis is defined as the coexistence, in the same individual, of an addictive
disorder plus a comorbid mental disorder. Within the latter, psychotic disorders have a high
prevalence. In Galicia, programs with long-acting injectable antipsychotics (LAIS) have been
developed to improve the comprehensive care of these patients with severe comorbid mental
disorders. This study is part of the project called "Evaluation of patients under treatment in the
Addictive Disorders Assistance Units of Galicia and northern Portugal with long-acting
injectable antipsychotics ", whose main objective is to investigate the quality of care provided
to patients in these Assistance Units, and this TFG focuses on the evaluation of clinical
characteristics and on the efficacy, safety and costs of treatment with long-acting injectable
antipsychotics in patients suffering from comorbid psychotic disorders.

Methodology: observational study, with an initial sample of 247 dual patients, from which
a sample of 113 patients with psychotic disorder (45.7% of the total) from the health area of A
Corufia, treated with aripiprazole once-monthly (aripiprazole-LP), paliperidone once-monthly
(paliperidone-LP) and and paliperidone 3-month formulation (paliperidona-LP3), was taken.

Main results: the patients in the sample presented a dual psychotic disorder, with
schizophrenia being the main diagnosis associated with the addictive disorder, with a comorbid
personality disorder in 44.25% of patients. The most commonly used LAI was paliperidone
once-monthly (43.94%), followed by aripiprazole once-monthly (31%) and paliperidone 3-
month formulation (23%). Abstinent behaviour was mantained by 89.3% % of the patients, and
87.6% presented a significant improvement in the Clinical Global Impression (CGI). The main
differences between aripiprazole and paliperidone lie in their side effects profile, with results
showing greater tolerance and safety for the former.

Key words: dual diagnosis, psychotic disorder, treatment with long-acting injectable
antipsychotics, paliperidone, aripiprazole, side effects, Clinical Global Impression (CGl).



1. Introducion
1.1. Xustificacion

A patoloxia dual é unha entidade moi prevalente pero infradiagnosticada, cunhas
caracteristicas particulares que transforman as persoas que a padecen en doentes cronicos,
pluripatoldxicos e con necesidades complexas, que deambulan entre diferentes redes sanitarias.
Proporcionarlles unha atencion de calidade supdn un auténtico reto para os sistemas sanitarios
nacionais, para os sistemas de clasificacion de enfermidades mentais, para os profesionais
sanitarios e, tameén, para a sociedade en xeral, dado o dobre estigma que sofre este colectivo

(1).

Dentro da patoloxia dual, os trastornos psicéticos supofien unha das principais
comorbilidades asociadas, agravando o cadro clinico destes doentes cun debut mais temperéan,
menor adherencia ao tratamento, maior nimero de recaidas e taxas mais elevadas de suicidio,
conformando, asi, unha situacion de maior gravidade psicopatoléxica. (1)

1.2. Patoloxia Dual

O termo patoloxia dual, empregado por primeira vez na década de 1990 e acufiado en
Espafia por Miguel Casas, definese como a coexistencia ou concomitancia dun trastorno mental
e un trastorno aditivo nun mesmo individuo (1). Estes trastornos poden presentarse de forma
simultanea ou secuencial ao longo da vida.

O concepto de patoloxia dual supdn un cambio de paradigma. Asi, dende o concepto clasico
de adiccién como o resultado da neuroplasticidade inducida pola exposicion frecuente e intensa
a substancias mais vulnerabilidade adquirida, a patoloxia dual fai un achegamento & adiccién
centrado no individuo, na relacion das adiccidons con outros trastornos mentais comorbidos e
con certas caracteristicas da personalidade. (2)

Ainda que a etiopatoxenia da patoloxia dual non esta clara, a existencia de factores causais
de tipo xenético, epixenético, neurobiol6xico e ambiental comdns para ambas patoloxias apunta
a que estas poden compartir unha mesma base neurobioléxica e ser, simplemente, expresions
fenotipicas diferentes dun mesmo trastorno do neurodesenvolvemento. (3, 4)

Un dos problemas fundamentais para o estudo da patoloxia dual é que esta non esta
actualmente recofiecida como entidade clinica, nin polo CIE 11 (Clasificacion Internacional de
Enfermidades) nin polo DSM-V (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders), xa
que estas entidades adoitan enfocarse en diagndsticos categdricos en lugar de dimensiéns
sintomaticas e parecen non ter en conta 0s achados mais recentes sobre a base neurobioldxica
das doenzas psiquiatricas (3, 4).

A patoloxia dual presenta elevada prevalencia: os pacientes con trastornos por abuso de
substancias a miudo presentan trastornos psiquiatricos e viceversa. A prevalencia da patoloxia
dual é superior ao 50% e ten sido documentada en estudos clinicos levados a cabo tanto nas
redes asistenciais como na poboacion xeral. (5)

O primeiro grande estudo epidemioloxico sobre a patoloxia dual foi o Epidemiological
Catchment Area (ECA), levado a cabo nos Estados Unidos nunha mostra de 20219 individuos
da poboacion xeral. Segundo este estudo, a prevalencia ao longo da vida de trastornos



psiquiatricos é do 22,5%; destes, 0 29% presentaba, ademais, trastornos aditivos comorbidos. (
(6).

Outros estudo salientable é o National Comorbidity Survey (NCS), que demostrou que o
51,4% de individuos con algun trastorno aditivo ao longo da vida tameén presentaban criterios
de patoloxia mental; ao mesmo tempo, o 50,9% de individuos cun trastorno mental
diagnosticado presentaban unha historia de uso ou dependencia de substancias. Ademais, 0
42,7% de participantes cun trastorno aditivo tamén recibiron un diagndstico adicional de outro
trastorno mental comaérbido ao longo de 12 meses. (7)

En canto & prevalencia da patoloxia dual no territorio nacional, un estudo realizado na rede
asistencial de Saude Mental e Drogodependencias da Comunidade de Madrid nunha mostra de
837 suxeitos revelou que o 61,8% dos pacientes presentaban patoloxia dual, sendo as drogas
mais consumidas o alcohol e o cannabis. Este estudo atopou tamén diferenzas en todas as
caracteristicas sociodemograficas analizadas, salientando un maior risco de suicidio e unha
situacion laboral mais precaria nos pacientes con patoloxia dual e, en xeral, peor progndstico.

(8)

Outro estudo retrospectivo demostrou que a prevalencia de patoloxia dual en pacientes
ingresados en unidades de hospitalizacion psiquiatrica madrilefios era do 24,9%, se ben este
estudo excluiu a dependencia ao tabaco. Estes doentes eran predominantemente homes novos
e presentaban menor idade no primeiro ingreso e mais diagndsticos de esquizofrenia ou psicose
esquizofreniforme con respecto ao grupo sen trastorno aditivo. (9)

A nivel galego, o estudo sobre a Comorbilidade Psiquiatrica en Adiccions (COPSIAD)
reflectiu unha prevalencia do 56,3% de patoloxia dual nunha mostra de 2300 individuos nas
redes de asistencia a adiccion de Galicia. (10)

A relacién entre o trastorno aditivo e outro trastorno psiquiatrico provoca un efecto
sinérxico que aumenta a gravidade sintomatica e biopsicosocial do doente. (11) O presente
estudo céntrase nos pacientes duais con trastornos psicoticos comorbidos, un colectivo que se
caracterizan por presentar especial gravidade, tanto dende o punto de vista psicopatoloxico
como social. (12)

Os pacientes duais presentan algunhas diferenzas con respecto aos non duais, entre as que
salientan (11, 12):

e Idade de presentacion mais tempera, especialmente en trastornos psicoticos asociados a
consumo de cannabis.

e Patrons particulares de consumo de sustancias (por exemplo, a dependencia do tabaco
€ mais grave nestes pacientes).

e Maior frecuencia de sintomas positivos.

e Maior emprego dos servizos médicos xerais e especializados, asi como das urxencias
psiquiétricas.

e Mais recaidas, rehospitalizacions e refractariedade ao tratamento, asi como peor
adherencia ao mesmo.

e Maior risco de contraccion de infeccions de transmision sexual (VHB, VHC, VIH).

e Maiores taxas de conductas violentas e impulsivas, sobre todo durante os episodios de
intoxicacion aguda.

e Maiores taxas de suicidio ou ideacion e conducta autolitica.



e Maior deterioro biopsicosocial, con maiores taxas de abandono escolar e laboral,
problemas legais e exclusion.

En definitiva, todos estes factores implican que os pacientes duais presentan un peor
prognostico. Xa que logo, unha abordaxe axeitada das doenzas mentais debe incluir a patoloxia
dual entre as suas prioridades, ainda que sexa mediante un diagnostico “personalizado e
imperfecto” que permita unha abordaxe terapéutica axeitada. (12)

1.3. Trastornos psicoticos

O termo psicose foi definido polo DSM-III como unha alteracion grave do xuizo de
realidade que implica unha interrupcion na capacidade para distinguir entre a experiencia
interna e a realidade externa. (13)

A psicose é un sindrome clinico e non unha entidade nosoloxica, con formas de
presentacion moi variables. E posible que o devandito sindrome clinico sexa o resultado final
comun dunha serie de causas e insultos etiopatoxénicos distintos (14), xa que os trastornos do
espectro psicotico comparten numerosas caracteristicas Xxenéticas, fenomenoloxicas e
neurobioldxicas, incluidos factores xenéticos, do neurodesenvolvemento, e relacionados coa
via da dopamina e o glutamato (13).

Os trastornos psicéticos son un grupo de enfermidades mentais pertencentes aos
trastornos mentais graves (TMG) e, segundo o DSM-V, clasificanse no “Espectro da
esquizofrenia e outros trastornos psicoticos”, que abrangue 0s trastornos recollidos na Figura 1
(13, 15, 16, 20-22). A clasificacion actual céntrase en sindromes clinicos mais que en
enfermidades, que se distinguen principalmente pola sta duracion, presentacion clinica, a sua
causa e pola relacion entre os sintomas psicoticos e episodios de a&nimo alterado. (13)

&

Prevalencia mundial: 1%
Top 10 causas de capacidade
Pensamento e comportamento
meotor desorganizados, sintormas
positivos e negativos

Distorsidns cognoscitivas ou
perceptivas, comportamento
excentrico, déficit social

Sintomas psicaticos + Similar a esquizofrenia, pero
trastornos do dnimo. 1-6 meses
concurrentes/independentes

T. Psicotico breve (<1 mes)
T. Psicético inducido por
substancias/farmacos
T. psicético inducido por outra
afeccion médica
Qutros T. psicoticos

Debut tardio, mellor axuste
premorbido, funcionalidade
mais conservada

Figura 1. Principais tipos de trastornos psicoticos segundo o DSM-V.



Entre todos eles salienta pola sta importancia a esquizofrenia, un sindrome psiquiatrico
cronico caracterizado por distorsions no xuizo da realidade e alteracions no comportamento que
se presentan durante polo menos seis meses e supofien unha diminucién da capacidade
funcional do individuo (13, 17). A prevalencia estimada da esquizofrenia a nivel mundial é ao
redor do 1% e sitGase como unha das dez primeiras causas de discapacidade. (18)

A esquizofrenia pode expresarse clinicamente a través dunha ou mais das seguintes
alteracions: pensamento desorganizado, que habitualmente se manifesta como linguaxe
desorganizada (discurso incoherente ou iloxico, neoloxismos, ensalada de palabras, ecolalia...),
sintomas positivos (delirios, alucinaciéns), comportamento motor gravemente desorganizado
ou anomalo (esterotipia, flexibilidade cérea, catatonia) e sintomas negativos (abulia,
embotamento afectivo, anhedonia, aloxia...) (13, 17). Ainda que non hai ningun sintoma
patognomonico da esquizofrenia e esta pode expresarse mediante presentacions moi
heteroxeéneas, 0s sintomas psicoticos positivos aparecen nalgiin momento da evolucion, e poden
asociarse sintomas prodrémicos e residuais. (19)

A esquizofrenia, o trastorno esquizoafectivo e outros trastornos psicéticos idiopaticos
presentan unha historia natural dividida en varias fases: fase premérbida, que habitualmente
abrangue a infancia e adolescencia e durante a cal o paciente esta asintomatico ou
paucisintomatico; prodrémica, que adoita manifestarse entre o final da adolescencia e 0s
primeiros anos da segunda década de vida a través de sintomas atenuados; sindrémica ou fase
de progresion, entre a segunda e a terceira década, cando aparecen 0s sintomas psicéticos e o
deterioro funcional se fai manifesto (18); fase de recuperacion ou periodo critico, duns tres a
cinco anos de duracion, que segue ao primeiro brote psicético e coincide coa aparicion de
illamento social, deterioro cognitivo e condutas disruptivas. A partir desta fase, pddese producir
unha mellora e estabilizacion da enfermidade ou, pola contra, esta pode cronificarse e pasar &
etapa cronica ou residual, na que aparecen sintomas psicoticos, negativos, cognitivos e
discapacidade funcional. Con todo, o curso da enfermidade é, en moitos casos, imprevisible.
(19)

A meirande parte dos trastornos psicoticos debutan a finais da adolescencia ou nos
primeiros anos da idade adulta, entre a segunda e terceira década de vida (23). O debut temperan
asociase a maior historia familiar de esquizofrenia e uso de substancias, asi como peor
funcionamento psicosocial. (24)

Os trastornos psicoticos aumentan o risco de multiples complicaciéns, entre as que compre
salientar (13): condutas e intentos suicidas, cunha prevalencia ao longo da vida do 34,5%; abuso
de sustancias, cun 74%; indixencia, cunha prevalencia anual do 5%; vitimizacién por parte de
terceiros, cunha prevalencia do 38% nun periodo de 3 anos; e acometida de actos violentos,
cunha probabilidade do 49 ao 68% en comparacion coa poboacion xeral.

Os trastornos psicoticos e, en particular, a esquizofrenia, téfiense asociado cun maior risco
de desenvolver trastornos por abuso de substancias (25), isto €, patoloxia dual.

Segundo o estudo ECA previamente mencionado, o0 47% das persoas diagnosticadas con
esquizofrenia presentaron criterios de trastorno por abuso de substancias. Ademais, o risco de
presentar un diagnéstico de trastorno aditivo é 4,6 veces maior nos doentes con esquizofrenia
que na poboacion xeral. (6) Outras fontes indican que ata o 70% de doentes con esquizofrenia
presentan ou presentaron patoloxia dual ao longo da sua vida, pero estas variaciéns poden ser
debidas a diferentes aproximacions ao diagnostico de esquizofrenia, diferenzas no tipo de
poboacions estudadas, caracteristicas individuais dos suxeitos e diferentes formas de definir os



trastornos aditivos (26). En calquera caso, os datos dispoiiibles suxiren que a comorbilidade
entre trastornos psicaéticos e trastornos aditivos parece ser a regra e non a excepcion. (27)

Ainda que a sUa relacidon etiopatoxénica non esta clara, existen varias hipdteses que intentan
explicar a elevada prevalencia deste problema: a hipotese da automedicacion, que entende o
consumo de substancias como un intento de aliviar a sintomatoloxia do trastorno psicético ou
do seu tratamento; a hipdtese da drogoinduccidn, que asegura que o consumo de substancias
nun individuo con sistemas neurobioloxicos malfuncionantes da lugar ao trastorno psicético; a
hipdtese da vulnerabilidade bioldxica, que afirma que ambas patoloxias comorbidas comparten
un déficit neurobioquimico comun; e, por ultimo, a hip6tese da independencia de ambos
trastornos. (1, 12)

Os pacientes con esquizofrenia e un trastorno aditivo comdérbido presentan unha serie de
caracteristicas diferenciadoras (1, 12):

e Sintomas psicéticos mais prominentes e maior taxa de sintomas positivos, menos
sintomas negativos e mais trastornos afectivos; con todo, presentan mellor axuste
premorbido.

e Menor idade de presentacion da psicose, especialmente se son consumidores de
cannabis. De media, 0 comezo da sintomatoloxia esquizofrénica precede en dous anos
a aparicion da adiccion.

e Mais recaidas (de feito, 0 abuso de substancias é un preditor de recaidas en doentes con
esquizofrenia), rehospitalizacions, menor adherencia terapéutica.

e Maior presenza de conductas impulsivas, agresivas e delituosas: segundo o estudo ECA,
a prevalencia de violencia entre os doentes con esquizofrenia era do 12,7%, mentres que
nos que presentaban dependencia alcohdlica comorbida esta porcentaxe aumentaba ata
0 24.5%, e ata 0 34.7% nos consumidores doutras substancias. A violencia relacionase
coas intoxicacions agudas, sintomas psicoticos que implican sensacion de ameaza € 0
incumprimento terapéutico.

e Maior tendencia a levar a cabo précticas sexuais de alto risco, aumentando a prevalencia
de VIH e VHC con respecto a poboacion xeral.

e Maior risco de suicidio consumado.

e Maior gravidade psicopatoldxica e social: maiores taxas de exclusién e precariedade
social, reducida funcionalidade e autonomia, menor asistencia s redes asistenciais,
maior risco de suicidio e mais comorbilidades médicas.

Por outra banda, o curso da enfermidade é mais virulento en mulleres, xa que son mais
susceptibles & adiccion e esta aparece mais precozmente, sofren mais efectos adversos,
presentan sintomatoloxia psicética con mais frecuencia e unha taxa de infeccion por VIH 3,8
veces maior que os varons. (12)

1.4. Abordaxe e tratamento

Clasicamente existiron dous modelos na abordaxe dos pacientes duais: o modelo
secuencial, no que o doente ¢ atendido nunha unidade de saude mental e, posteriormente, nunha
de atencién as drogodependencias (ou viceversa), e o modelo en paralelo, que fai unha
aproximacion as duas patoloxias comorbidas de forma independente. Esta escision das redes de
atencion reduce a efectividade do tratamento, incrementa 0s custos e provoca que a interaccion



dos doentes co sistema sanitario sexa innecesariamente tortuosa (11). Dito fenémeno cofiécese
co nome de “sindrome da porta xiratoria” ou “da porta equivocada”: os doentes deambulan
entre redes asistenciais separadas, sen recibiren unha abordaxe integral da sua patoloxia dual.
Isto supon unha barreira de acceso ao tratamento e asdciase a menor adherencia e mais recaidas
e rehospitalizacions. (1)

A abordaxe da patoloxia dual &, por definicion, complexa, e require de novas formulas
asistenciais baseadas nun modelo integrado centrado no individuo, con abordaxe simultanea e
multidisciplinar das sUas patoloxias co-ocorrentes. Os programas integrados son mais eficaces,
posto que permiten a intervencion rapida en caso de reagudizacion, aumentan a adherencia ao
tratamento ambulatorio, diminden o numero de hospitalizacions e reducen os problemas legais
e sociais deste colectivo (28). Nestes factores radica a importancia da existencia de programas
asistenciais especificos nos sistemas sanitarios para canalizar estes doentes e identificar aqueles
con peor prognostico, para asi implantar actuacions o mais cedo posible, propofiendo
obxectivos a longo prazo e tendo en conta a vulnerabilidade e risco de recaidas de cada
individuo (12). Con todo, e a pesar das vantaxes que presentan este tipo de programas, ainda
non foron amplamente implantados nas redes asistenciais. (29)

O manexo dos pacientes duais cun trastorno psicético comorbido debe centrarse en varios
aspectos importantes: o tratamento psicofarmacol6xico para o control do trastorno mental e do
consumo de substancias; o tratamento psicoterapéutico e intervencions psicosociais
(adquisicién ou adestramento de habilidades sociais, intervenciéns motivacionais e
rehabilitacion social, laboral e familiar); asi como o seguimento e a prevencion de recaidas.
(11)

O pilar fundamental do tratamento da esquizofrenia dual é o uso de antipsicéticos para
mellorar a calidade de vida dos doentes mediante o control sintomético, a reducion na
frecuencia e gravidade dos episodios psicéticos e a integracion social, familiar e laboral (30).
Para conseguir estes obxectivos é importante centrarse na intervencién temperd, a adherencia
ao tratamento e a eleccién do antipsicético mais axeitado para cada doente, tendo en conta as
slias caracteristicas individuais, preferencias e as caracteristicas clinicas da sta enfermidade,
asi como as propias caracteristicas do farmaco (mecanismo de accion, perfil de efectos
secundarios, resposta clinica e resistencias) (31). Os antipsicoticos atipicos en formulacién
depot asdcianse a melloria dos sintomas e do craving, con mellor adherencia terapéutica e
menor ndmero de efectos secundarios extrapiramidais en comparacion cos tipicos ou as
formulaciéns orais. (1)

O tratamento precoz dende o primeiro episodio psicotico € fundamental para evitar o
deterioro progresivo destes doentes e a instauracion dunha discapacidade duradeira. Retrasar o
inicio do tratamento empeora a resposta e 0 prognostico, xa que a enfermidade progresa
provocando reducion da materia gris cortical e perda de procesos celulares e sinapticos. (32)

Para a abordaxe do trastorno aditivo tamén se poden empregar farmacos anticraving,
agonistas ou antagonistas opiaceos ou farmacos interdictores ou aversivos. (11) Por outra
banda, pode ser necesario 0 uso doutros psicofarmacos para a abordaxe da dependencia ou a
psicopatoloxia engadida, como antidepresivos, antiepilépticos e outros. (1)

Pola slGa parte, a intervencion psicoterapeutica e psicosocial inclie modalidades
individuais, grupais e/ou familiares, con entrevistas motivacionais, terapia cognitivo-
conductual, manexo de continxencias, prevencion de recaidas, adestramento en habilidades e
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intervencion familiar mediante psicoeducacion familiar. Estas intervencions deben ser
individualizadas dada a complexidade clinica e social destes doentes. (1, 13)

1.5. Antipsicoticos Inxectables de Longa Duracion

Os antipsicoticos son un grupo de farmacos empregados, fundamentalmente, no tratamento
dos trastornos psicoticos. O seu mecanismo de accion consiste na antagonizacion selectiva dos
receptores dopaminérxicos D2 (33).

Os antipsicoticos clasificanse en duas xeracions. A primeira Xxeracion (antipsicoticos
tipicos) estd composta por antagonistas especificos dos receptores D2, como o haloperidol e a
clorpromazina, que son eficaces no control de sintomas positivos, mais non fronte aos sintomas
negativos, afectivos e/ou cognitivos. Ademais, tefien un perfil de efectos secundarios graves e
molestos, que inclle trastornos extrapiramidais, discinesias tardias ou sedacion excesiva, entre
outros (33).

A segunda xeracion (antipsicéticos atipicos) abrangue antagonistas do receptor D2 e
5HT2A (risperidona, paliperidona, sertindol, ziprasidona), bloqueantes de multiples receptores
(clozapina, olanzapina, quetiapina) e agonistas parciais de D2 (aripriprazol e misulprida). Estes
farmacos conseguen a mesma eficacia no control da psicose con menos efectos secundarios
extrapiramidais; porén, o bloqueo destoutros receptores conleva a aparicion de distintos efectos
adversos, entre os que salienta a alteracion do perfil glucémico e lipidico (sindrome metabélico)
asociado & clozapina e a olanzapina. (31, 33)

Existe unha clara asociacion entre a adherencia aos antipsicéticos e a calidade de vida en
pacientes con trastornos psicéticos (34). Ainda que a definicion de adherencia é moi variable,
unha revision sistematica recente mostrou que as taxas de abandono terapéutico son elevadas,
entre 0 12 e 0 53%. (35)

Ademais, a baixa adherencia ao tratamento oral nos pacientes do espectro psicético é un
problema ben documentado e pode chegar a ser de ata 0 57,9% nalguns estudos europeos (36).
A taxa de abandono dos antipsicoticos administrados por via oral en doentes con esquizofrenia
foi do 74% aos 6 meses no estudo CATIE e do 42% aos 12 meses no estudo EUFEST. Por outra
banda, o estudo PRIDE achou que a taxa de hospitalizacion ou detencion foi un 43% maior en
doentes a tratamento coa formulacion oral. (37)

Desta problematica xurdiu a necesidade de desenvolver os cofiecidos como antipsicoticos
inxectables de longa duracién (ILD), tamén denominados depot ou de depdsito, cuxa eficacia e
tolerabilidade son comparables &s das formulacions orais (38). Este grupo de farmacos €
frecuentemente empregado como prescricion off-label (féra de indicacion ou ficha técnica).
(39)

Os pacientes tratados con ILD presentan menores taxas de abandono terapéutico que 0s
tratados con formulacions orais, asi como mellor funcionalidade, melloria da sintomatoloxia e
maior reducidén no nimero e duracion das hospitalizacions. (40, 41)

Un estudo sueco realizado a unha mostra de 29823 pacientes con esquizofrenia demostrou
que a mortalidade era un 30% menor nos pacientes a tratamento con ILD fronte as formulacions
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orais; en concreto, 0s ILD de segunda xeracion foron asociados &s menores taxas de mortalidade
acumulada. (42)

As vantaxes e inconvenientes do uso de ILD dende os primeiros episodios psicéticos
esquizofrénicos recdllense na seguinte taboa (43, 44) (Taboa 1):

Vantaxes

Non precisa administracion diaria
A administracion queda garantida e permite
transparencia na adherencia ao tratamento

Menor taxa de recaidas

terapéutico

por incumprimento

Soluciona problemas derivados da non adherencia ou
adherencia parcial

Permite a monitorizacion e intervencion axeitadas se
0 paciente omite doses

Menor probabilidade de sintomas de rebote e recaidas
abruptas

Ante unha recaida, queda claro que esta non obedece
a unha falta de adherencia terapéutica

Reduce o risco de sobredose, intencional ou non

Alglns pacientes con bo nivel funcional poden preferir
estas formulacions

Inconvenientes

Titulacion de dose lenta

Precisa de mais tempo para acadar niveis estables do
farmaco

Menor flexibilidade no axuste de dose, o que pode
afectar a adherencia terapéutica se aparece algln
efecto adverso

Os efectos secundarios tardan mais en desaparecer
Dor, irritacion e/ou lesidons na zona de puncion

ILD risperidona esixe refrixeracion

A stia aplicacion na comunidade precisa de carga de
tempo de persoal de enfermaria, incluindo a
posibilidade de visitas domiciliarias

Percepcion de estigma, que pode afectar a relacion
médico-paciente

Percepcion de maior gravidade da enfermidade, que
pode resultar desesperanzador para o doente

Minimos  problemas derivados da absorcion
gastrointestinal
Consegue unha biodisponibilidade mais consistente
Correlacion dose-niveles plasmaticos mais predicible
Reduce os picos plasmaticos de farmaco (cinética
lineal), con niveles sostidos, que pode favorecer a
adherencia
Favorece o contacto regular entre o paciente e o seu
equipo de salde mental
Mellor relacion coste-efectividade
Melloran os resultados no paciente: menor taxa de
reingresos, menor duraciéon dos mesmos, menor
aparicion de resistencias ao tratamento, mellor
prognostico a longo prazo

Taboa 1. Vantaxes e inconvenientes do uso de ILD.

Dous dos ILD mais empregados nos pacientes con esquizofrenia son o palmitato de
paliperidona e o aripiprazol, demostrandose este Ultimo superior nos efectos sobre a calidade
de vida dos doentes segundo o estudo QUALIFY (45). Pola sta banda, a clozapina demostrou
ser superior en eficacia e efectividade a outros antipsicéticos de primeira e segunda xeracion, e
estudios recentes apuntan que a morbimortalidade por agranulocitose por clozapina pode ser
inferior & estimada previamente, e globalmente inferior & mortalidade asociada ao uso doutros
antipsicoticos (46).

Por outra parte, existe certa controversia sobre cal € 0 momento idoneo para a introducion
dos ILD. A abordaxe maéis frecuente dos primeiros episodios psicoticos consiste no tratamento
farmacoldxico cun antipsicético atipico nun 96,3% dos casos, habitualmente administrados por
via oral (95%) (46). Porén, alglns expertos aseguran que o mellor momento para a prescricion
dun ILD pode ser antes da primeira alta hospitalaria dun primeiro episodio psicético (44). Asi,
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lévase a cabo un cambio de paradigma terapéutico, desbotando a idea dos ILD como un
tratamento reservado para un pequeno subgrupo de pacientes non adherentes e con frecuentes
recaidas, e pasando a seren considerados e sistematicamente propostos como tratamento de
mantemento a todos 0s pacientes que o requiran. (47, 48)

Dende que no ano 2003 se comezou a comercializar en Espafia a primeira formulacion de
ILD, foron saindo ao mercado numerosos principios activos, & vez que aumentaron os estudos
sobre a sta eficacia, seguridade e limitacions (44). Porén, a prescricion dos ILD non aumentou
do xeito esperable e sitiase no 15% do total de antipsicéticos, unha cifra baixa tendo en conta
a estendida problemaética que supdn a falta de adherencia terapéutica e os beneficios que tefien
demostrado este tipo de formulacions. (48)

A infrautilizaciéon dos ILD responde a diversos factores. En primeiro lugar salientan os
aspectos culturais. Dentro destes, as actitudes e crenzas dos psiquiatras, condicionadas en gran
medida pola existencia ou non de experiencia previa con ILD, inflien decisivamente no tipo de
informacion que se lle presenta ao paciente, provocando que ata dous terzos deste colectivo non
reciba a informacidn pertinente sobre os ILD. As crenzas do doente tamén son fundamentais;
asi, a asociacion da medicacion inxectable con maior estigma e perda de autonomia supdn un
maior rexeitamento deste tipo de formulacions. Pola contra, os familiares e coidadores tenden
a presentar unha actitude mais favorable cara o uso de ILD.

En segundo lugar, o emprego de ILD depende tamén das politicas sociosanitarias
(organizacidn da asistencia e dotacion de recursos) e econdmicas dos distintos paises e rexions,
da existencia de guias de practica clinica que recomenden o seu uso como tratamento de
primeira lifia e da accesibilidade a este tipo de farmacos. (48, 49)

2. Obxectivos

O principal obxectivo deste estudo € avaliar a eficacia dos programas de tratamento con
antipsicoticos inxectables de longa duracién (APLD) implantados na Unidade Asistencial de
Drogodependencias da Corufia.

Os obxectivos especificos deste traballo son:

1. Determinar as caracteristicas clinicas dos doentes aos que se lles prescribe este tipo de
medicacion.

2. Determinar cales son o0s trastornos do espectro psicotico mais frecuentemente

asociados a patoloxia dual.

Identificar que tipo de substancias aditivas son mais empregadas nestes doentes.

Comprobar cales son os ILD mais empregados.

Avaliar a eficacia e seguridade terapéutica do tratamento con ILD.

Determinar o custo dos mesmos.

ook w

3. Metodoloxia

3.1. Tipo e desefio do estudo
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O presente traballo é un estudo aberto, de carécter observacional, sobre o uso de
medicamentos en fase de postcomercializacion e tipo prescricion-indicacion, baseado nas
condicions habituais da practica clinica das redes asistenciais de Galicia, e en particular da
Corufia, e que abrangue un periodo de seguimento lonxitudinal de 5 anos no seo do programa
APLD.

Para a realizacion deste estudo empregouse unha corte inicial extraida dos doentes da
Asociacion Cidada de Loita contra a Droga (ACLAD), da cidade da Corufia. ACLAD é unha
organizacion sen animo de lucro constituida en 1979, con estrutura xuridica de Asociacion. O
convenio coa Conselleria de Sanidade da Xunta de Galicia permitiu a creacion da Unidade
Asistencial de Drogodependencia, de caracter ambulatorio, e a Unidade de Dia e Comunidade
Terapéutica; xuntas, estas entidades compofien a Rede Sanitaria de Drogodependencia da
Coruna.

Este estudo enmarcase no proxecto “Evaluacion de los pacientes a tratamiento en las redes
asistenciales de adicciones de Galicia y Norte de Portugal con antipsicoticos inyectables de
larga duracién” (ILD), que obtivo o ditame favorable do Comité Etico de Investigacion de
Galicia (CAEIG) (Anexo Il) con cddigo de rexistro 2016/351 en xullo de 2016. Ademais,
recibiu a clasificacion de “Estudo Postautorizacion de seguimiento prospectivo (EPA-PS)” por
parte da Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios. Este proxecto colaborativo
xurdiu no seo da Comunidade de Traballo Galiza-Norte de Portugal e o seu obxectivo é ofrecer
cobertura asistencial & drogodependencia, contando coa participacion de Conselleria de
Sanidade da Xunta de Galicia e a Delegacdo Regional do Norte de Portugal do Instituto das
Drogas e Toxicodependéncias (DRN-IDT).

3.2. Mostra

A poboacion a estudo estd composta polos doentes a tratamento con antipsicoticos
inxectables de longa duracién dentro do programa APLD no centro ACLAD A Corufia, nun
periodo comprendido entre outubro de 2014 e novembro de 2019, e que cumpran 0s criterios
de seleccion definidos a continuacion.

3.3. Criterios de seleccion

Para a realizacién do presente estudo tivéronse en conta os seguintes criterios de inclusién
e exclusion.

3.3.1. Criterios de inclusion:

e Doentes maiores de idade a tratamento con ILD no centro ACLAD da Corufia.
e Sinatura do correspondente consentimento informado.

3.3.2. Criterios de exclusion:
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e Doentes que participen noutros estudios do centro.

e Doentes con algun tipo de alteracion das suas competencias, como incapacidade, retraso
mental ou cadros psiquiatricos graves en fase de descompensacion, ou calquera outra
patoloxia que lles impida participar no devandito estudo.

e O non cumprimento dalgun dos criterios de inclusion.

3.4. Instrumentos

Para a realizacion do estudo empregouse un caderno de recollida de datos (CRD) (Anexo
I11) que incluiu datos procedentes de diversas fontes:

e Historia Clinica: empregando como fonte o sistema lanus de historia clinica universal
da Galiza, xunto co Geceas usado en ACLAD, obtivéronse datos sobre o diagnostico de
adiccions, comorbilidades fisicas ou psiquiatricas, tratamentos psicofarmacoléxicos
prescritos, asi como o listado de posibles efectos adversos e custo do tratamento. Tamén
se obtiveron datos sobre a situacion socioecondmica dos doentes e o control da
abstinencia ao consumo de substancias.

e Sistema de Avaliacion Asistencial (SEA) para 0s centros asistenciais da rede
transfronteiriza de adicciéns Galicia — Norte de Portugal: é un sistema multicéntrico que
permite a recollida sistematica de datos homoxéneos, consignando as intervencions
realizadas con cada doente durante o tratamento. Esta ferramenta de avaliacion permite
unificar os sistemas de informacién conforme ao disposto polo Observatorio Europea
de Drogas (EMCDDA) e os respectivos Observatorios de Droga nacionais e
Observatorio Autonomico de Galicia.

e Outros parametros de avaliacidon e variables do estudo: retencion no tratamento,
motivo de abandono do mesmo, conducta abstinente, delincuencia, conductas de risco
e outras variables sociodemograficas.

Para completar estes datos empregaronse 0s seguintes instrumentos psicométricos, que
demostraron a sta validez, fiabilidade e sinxela aplicacion, para que interferisen 0 menos
posible na practica clinica cotia:

e Estado Clinico Global: Escala de Impresion Clinica Global (CGl).

e Efectos Adversos de Farmacos: Escala para Monitorizacion Sistematica de

Acontecementos Adversos Asociados a Tratamentos (SMARTS).

3.5.  Procedemento

En primeiro lugar, os investigadores explicaronlles os pormenores do estudo aos doentes
que cumprian criterios de inclusion e, aos que desexaron participar no mesmo, entregaronlles
un consentimento informado que debian asinar.

Posteriormente iniciaron a fase de recollida de informacion mediante entrevistas e
avaliacions. Tras completar os CRD, creouse unha base de datos da que se extraera a analise
final.
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3.6. Consideracions éticas e proteccion de datos

Sé os pacientes que asinaron o correspondente consentimento informado puideron
participar no estudo. Tamén foi obrigatoria a sinatura do compromiso de confidencialidade por
parte dos investigadores.

Nos cadernos de recollida de datos non figurou ningin dato identificatorio de caracter
persoal, senon que cada doente foi identificado mediante un cddigo asignado polo Rexistro
Autonémico de Drogodependencias.

O manexo da informacidén seguiu exhaustivamente a normativa vixente. Os datos
mostraronse sempre de xeito global e non individualizado, co obxectivo de aportar novos
cofiecementos e avances para unha mellor calidade asistencial neste colectivo.

3.7. Analise de datos

Para levar a cabo a anélise estatistica empregouse o software Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS v.25). Realizouse mediante técnicas habituais de analise exploratoria e
descritiva de datos. Para as variables categoricas, expresadas como numero de casos ou
porcentaxe, compararonse co test Chi cadrado a través de tdboas de continxencia. As variables
continuas, expresadas como media + desviacion estandar, compararonse coa técnica ANOVA
(anélise da varianza). Un valor de p<0.05 considerouse estatisticamente significativo.

4. Resultados

4.1. Caracteristicas sociodemograficas

A mostra estudada esta formada por 247 doentes cun diagndstico de patoloxia dual a
tratamento con ILD no programa APLD-Corufia. Dentro desta mostra, o 44,3% (n=113)
presentan un trastorno psicético comérbido, fronte ao 44,3% (n=126) que non o presentan. No
presente estudo centrarémonos na mostra de pacientes con trastorno psicético (n=113).

Dentro deste grupo de pacientes con trastornos psicoticos, a distribucion dos diagndésticos
foi a seguinte: 0 45% presentou esquizofrenia (n=51), o 15% (n=17) trastorno de ideas
delirantes, 0 6% (n=7) presentou trastorno esquizoafectivo, e 0 20% (n=23) outros diagnosticos
(Figura 2). Ademais, o 55,75% (n=63) presentou un trastorno psicético sen un trastorno da
personalidade (TP) asociado, mentres que 0 44,2% (n=50) presentou un TP comérbido (Anexo
I, Taboa 1).
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= Esquizofrenia = Ideas delirantes

Esquizoafectivo = Outros = Home = Muller

Figura 2. Distribucion da mostra de pacientes con trastornos psicoticos segundo categoria diagnostica e
distribucién por sexos.

Dentro do programa APLD-ACLAD, os inxectables empregados nestes doentes foron
(Figura 3): aripiprazol-LP (31%), paliperidona-LP (liberacién prolongada un mes, 43,4%),
paliperidona-LP3 (de liberacién prolongada 3 meses, 23%), ambos compostos (0,9%) ou
Modecate® (1,8%). Pola sta maior representatividade, o presente estudo centrarase nos tres
primeiros compostos.

0.90% 1.80%

u Aripiprazol-LP = Paliperidona-LP = Paliperidona-LP3 = Ambos = Modecate

Figura 3. Distribucién do tratamento con ILD na mostra.

Por outra parte, 0 92% (n=104) dos pacientes foron homes e 0 8% (n=9) mulleres. A idade
media do grupo foi de 41 anos (21-66 anos), sendo lixeiramente maior entre os doentes con
trastorno psicotico mais un TP comdrbido que nos que non tefien un TP asociado, ainda que
sen diferencias estatisticamente significativas (p>0,05). (Anexo |, Taboa 2)

No relativo &s caracteristicas sociodemograficas dos pacientes con trastorno psicotico, non
se atoparon diferenzas significativas entre os doentes duais cun trastorno psicotico sen TP fronte
a aqueles que presentaron un trastorno psicotico mais un TP comdrbido. Dentro destes
parametros, salientan os seguintes resultados (Anexo I, Taboa 3):

e Estado civil: 0 81,4% estan solteiros, fronte ao 9,7% de casados.

e Nivel de estudos: o 48,7% rematou 0s estudos secundarios, mentres que o 41,6%
acadou, como maximo, estudos primarios.

e Lugar de residencia e convivencia: 0 74,3% reside nunha casa ou piso e 0 42% faino
coa familia.

e Situacion laboral: 0 17,7% ten traballo normalizado, fronte ao 38% que esta parado.
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e Fonte de ingresos: 0 19,5% percibe ingresos froito da sua actividade laboral, mentres
que o resto os recibe da axuda familiar (26,5%), prestacions sociais (17,7%), pensions
(10,3%) ou prestacions de desemprego (5,3%), entre outros.

En canto & situacion legal destes doentes, 0 40,7% (n=46) nunca foi detido, mentres que o
59,3% (n=67) foi detido nunha ou mais ocasions (0-40). Ademais, atopouse unha diferenza
estatisticamente significativa con p=0,001 para os grupos con e sen TP, sendo a proporcion de
detidos maior no grupo con TP, especialmente nos de cluster B e TP mixto, fronte a aqueles
que non o presentaron (Anexo I, Taboa 3).

A media de detencidns foi de 5,14+9,060, e a idade media da primeira detencion sitlase
arredor dos 20,7+7,6 anos (10-48) (Anexo |, Taboa 4.1).

No que respecta aos encarceramentos o 37,2% (n=42) estivo algunha vez en prision,
mentres que 0 62,8% (n=71) nunca estivo no carcere. Atopouse unha diferenza estatisticamente
significativa con p=0,017 para os encarceramentos, sendo a proporcion de pacientes que foron
a prision lixeiramente maior naqueles con TP (42% do total con TP) fronte aos que sé
presentaron un trastorno psicotico dual (33% do total sen TP). (Anexo I, Taboa 4.2)

A media de encarceramentos € de 1,3£2,9, sen existir diferenzas significativas entre grupos
diagndsticos.

4.2. Condutas aditivas

No relativo as condutas aditivas, é frecuente o policonsumo (Anexo |, Téboa 5): 0 97,3%
dos doentes consumian ddas ou mais drogas, mentres que sO 0 2,7% consumia unha unica
substancia. Un 75,3% consumia catro ou mais drogas, sendo a media de consumo de
4,07+1,140.

En canto & droga principal que deu lugar ao inicio do tratamento actual (Anexo I, Taboa
5.1), salientan por frecuencia os opioides (49,6%), o cannabis (26,5%) e a cocaina (21,2%),
ainda que sen diferenzas significativas entre grupos diagnésticos. Na Figura 4 represéntase a
distribucion da droga principal entre as distintas categorias diagnosticas.

A idade de inicio de consumo da droga principal situouse nunha media de 18,72+5,541
(12-40) (Anexo |, Taboa 5.2). A via de administracion (Anexo I, Taboa 5.3) mais empregada
foi a pulmonar (60,2%), seguida pola intranasal (19,5%) e a parenteral (13,3%). A menos
empregada foi a oral (7,1%).

Estes doentes foron sometidos a unha media de 1,54+1.996 tratamentos previos por
adicciéns. A media do tempo de consumo da droga principal foi de 142,88+101,663 meses, €
dicir, arredor de 11,8 anos.

No referente ao nimero de drogas, o tempo de consumo da droga principal, o tempo de
tratamento do episodio actual e 0 nimero de tratamentos previos (Anexo I, Taboa 5.2), non se
atoparon diferenzas significativas entre os doentes cun trastorno psicético sen TP e aqueles que
presentaron TP comorbido, salvo na idade de inicio de consumo da droga principal (p=0,033),
gue é maior no trastorno psicotico con TP organico comorbido, se ben estes doentes supofien
unha porcentaxe moi reducida do total da mostra (n=1).
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A duracion de tratamento do episodio actual foi superior no grupo con trastorno psicético
mais TP mixto, cunha media de 104 meses, fronte ao resto de categorias diagnosticas (69 para
0 trastorno psicotico sen TP, 71 para o trastorno psicotico mais TP clUster A, 71 para o trastorno
psicotico mais TP cluster B e 2 para trastorno psicético mais TP organico).

1.80% 0.90%

30
21.20% 2
20
26.50% 15
10
5
O - -
= Opioides Alcohol Opioides  Cannabis Cocaina Outros
Cannabis estimulantes
Cocaina B T. psicdtico sen TP T. psicético + TP cluster A
Alcohol T. psicético + TP cluster B = T. psicético + TP mixto
= Qutros estimulantes B T. psicético + TP organico

Figura 4. Distribucion da droga principal que motivou o inicio do tratamento.

4.3. Diagnostico clinico actual.

En primeiro lugar, en canto ao diagndstico de adicions por abuso e/ou dependencia (Anexo
I, Taboa 6), o policonsumo é moi frecuente, como se mencionou previamente, e atbpanse varios
trastornos aditivos simultaneos, entre os que salientan o abuso de: tabaco (86,7%), cannabis
(78,8%), cocaina (73,5%), alcohol (70,8%) e opioides (61,9%).

Ao comparar ambos grupos, atopouse unha asociacion estatisticamente significativa con
p=0,022 entre o trastorno por abuso de opioides e 0s grupos con e sen TP comorbido, estando
presente no 76% dos doentes con trastorno psicético mais TP comorbido fronte ao 50,8% dos
que non presentan TP. Tamén existe unha diferenza significativa entre o diagnostico por abuso
de sedantes, aparecendo no 34% dos doentes con TP comorbido fronte ao 20% dos doentes sen
el (p=0,014).
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Outras drogas

Adicciéons comportamentais
Alucinéxenos
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Cocaina

Opioides

Cannabis
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Alcohol
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B T. psicotico + TP organico = T. psicotico + TP-mixto T. psicético + TP-B

T. psicético + TP-A M T. psicético sen TP

Figura 5. Distribucién dos trastornos por abuso de substancias.

Por outra banda, en canto aos diagndsticos psiquiatricos asociados do eixe | (Anexo I,
Taboa 7), a patoloxia mais prevalente € a esquizofrenia, presente no 91,2% dos doentes. Na
comparacion segundo grupos diagndsticos atoparonse diferenzas significativas, con p=0,000,
estando a esquizofrenia presente no 96,8% dos doentes con trastorno psicético sen TP
comorbido e no 84% dos doentes con TP; ademais, 0s poucos casos de comorbilidade afectiva
(2,7%) relacionaronse co trastorno psicotico mais TP de cluster A. Na Figura 6 podese observar
a distribucion das comorbilidades psiquiatricas entre as categorias diagnosticas descritas.

70
60
50
40
30
20
10

0 — | — —

T. psicético sen T. psicético + TP- T. psicético + TP- T. psicotico + TP T. psicético + TP
TP A B mixto organico

H Non Esquizofrenia T. afectivo Outros t. psiquidtricos

Figura 6. Distribucién dos trastornos do eixo | por categorias diagnoésticas.

Polo que respecta aos diagnasticos do eixe 11, como xa se comentou previamente, 0 55,75%
(n=63) presentou un trastorno psicético sen TP asociado, mentres que 0 44,2% (n=50) presentou
un TP comérbido (Anexo I, Taboa 1). A distribucidn dos TPs esta representada na Figura 7.
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u T. psicotico + TP-A

= T. psicotico + TP-B
T. psicdtico + TP mixto

u T. psicéticosen TP = T. psicotico + TP T. psicético + TP orgénico

Figura 7. Distribucion das categorias diagnosticas e prevalencia dos distintos TPs na mostra de doentes con
trastorno psicotico mais TP comoérbido.

Non se atoparon diferenzas significativas nos diagnésticos psiquiatricos asociados do eixe
I segundo o tratamento con paliperidona-LP ou aripiprazol-LP (Anexo I, Taboa 7.1). Porén, si
se atopou unha diferenza significativa no eixe Il (p=0,007), presentando o 80,7% dos tratados
con paliperidona-LP3 un trastornos psicético sen TP comorbido, fronte a un 19,2% dos tratados
con dito inxectable, que presentaron TP (Anexo I, Taboa 1). Na Figura 8 obsérvanse as
distribucions destes diagndsticos segundo o ILD empregado.

50 25

45

20
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35
15
30
25 10
20
15 5
10 I I
0 -
- -

5
0 Aripiprazol-LP  Paliperidona-LP Paliperidona-LP3
Aripiprazol-LP  Paliperidona-LP Paliperidona-LP3 W T. psicético sen TP m T. psicético + TP-A
B Esquizofrenia m T. afectivos T. psicético + TP-B T. psicético + TP mixto
Outros t. psiquiatricos I Non W T. psicético + TP orgdnico

Figura 8. Distribucion dos diagnésticos psiquiatricos asociados do eixe | e Il segundo o ILD.

4.4. Patoloxia asociada

No referente aos intentos autoliticos (Anexo I, Taboa 8), 0 24,1% dos doentes levou a cabo
un ou mais intentos, fronte ao 75,9% que nunca o fixo. Ao comparar a frecuencia dos intentos
autoliticos entre categorias diagndsticas atopouse unha diferenza estatisticamente significativa
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(p=0,026), resultado a porcentaxe de intentos autoliticos superior no grupo de doentes con TP
comorbido (38%) versus 0 grupo con trastorno psicético sen TP (12,9%).

Polo que respecta & comorbilidades organicas asociadas (Anexo I, Téboa 9), a sla
distribucion esta representada na Figura 9. A mais frecuente é a infeccion por VHC, que estivo
presente no 39,3% dos doentes, dos cales 0 23,2% xa se tifian seronegativizado. Con respecto
a outro tipo de patoloxias organicas, as mais frecuentes son as endocrinas (11,6%), seguidas
das pulmonares (10,8%) e as dixestivas (8%). Non se atoparon ETS na mostra.

Non se atoparon asociacions estatisticas entre as comorbilidades organicas e o tipo de
tratamento ILD (Anexo I, Taboa 9.1).

ETS 8§
Outras 3 4
Neuroldxicas | e —— 3
Cirlrxicas [
PuMoOoNares | — 7
Endicrings | 5 8
Dixestivas | s 5
Cardiacas [l 3
VHC S 10
VHB e e 1
gy

0 2 4 6 8 10 12

T. psicotico+ TP W T. psicotico sen TP

Figura 9. Comorbilidades asociadas.

4.5. Proceso asistencial

Por unha parte, 0 programa de tratamento consistiu na terapia substitutiva con opiaceos
nun 42,9% dos doentes; dentro deste colectivo, empregouse metadona nun 87,5% dos casos e
buprenorfina/naloxona nun 12,5%. Ademais, é mais frecuente o tratamento substitutivo con
opiaceos entre os doentes con TP (supofien o 60,4% dos usuarios deste programa) fronte aos
sen TP comarbido (39,6%), cunha diferencia estatisticamente significativa p=0,011 (Anexo I,
Taboa 10).

Atopouse unha diferenza estatisticamente significativa con p=0,042 con respecto ao
programa de tratamento substitutivo e o ILD empregado, asociandose o uso de aripiprazol-LP
e paliperidona-LP3 e outros tratamentos distintos do substitutivo con opiaceos: o 64,7% dos
usuarios de aripiprazol e o 73% dos tratados con paliperidona-LP3 empregaron outros
tratamentos, fronte ao resto, que empregou tratamento substitutivo con opioides (Anexo I,
Taboa 10.1).

Cando falamos da modalidade asistencial (Anexo I, Taboa 11 e 11.1), comprdbase que o
31,9% dos doentes utilizaron nalgiin momento un programa semirresidencial, fronte ao 23,9%
que formaron parte dun programa residencial. Non se atoparon diferenzas significativas na
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comparativa entre as modalidades asistenciais e a categoria diagndstica ou a modalidade de
tratamento ILD.

Outro dos factores a analizar é a necesidade de atencién en servizos hospitalarios e de
urxencias antes (a partir do ano 2010) e despois da incorporacion ao programa APLD. Con
respecto ao nimero de urxencias antes e despois do tratamento, a media de urxencias pasou dun
5,61+8,664 sen ILD, a 2,41+5,555 co inxectable (Figura 10).

Porén, non se atopou unha diferenza estatisticamente significativa segundo o tipo de ILD,
se ben a media de urxencias baixou de 5,79+7,198 a 2,41+8,457 no caso do tratamento con
aripiprazol, e de 5,94+10,274 a 2,51+3,292 para a paliperidona-LP e 4,96+7,660 a 1,73£2,906
para a paliperidona-LP3. A media do nimero de ingresos en servizos de Psiquiatria, asi como
a media total de ingresos, tamén se reduciu co tratamento con ILD, pasando de 1,23 a 0,54 en
unidades de Psiquiatria e de 1,86 a 0,79 ingresos totais (Anexo I, Taboas 12 e 12.2).

6
4

2

0 . ]

Atencion en urxencias  Ingresos en unidades de Total de ingresos
hospitalarias hospitalizacién psiquiatrica hospitalarios
M >2010, pero antes de iniciar ILD Despois de iniciar ILD

Figura 10. Media de asistencia a urxencias e servizos hospitalarios antes e despois do tratamento con ILD.
4.6. Tratamento psicofarmacoléxico

Na Figura 11 pddese observar a distribucion do tratamento con ILD na mostra segundo as
categorias diagndsticas. Atopouse unha diferenza estatisticamente significativa, con p=0,007,
entre o tipo de ILD e os grupos con e sen TP comorbido asociado, sendo a paliperidona (LP e
LP-3) o farmaco mais empregado, especialmente no grupo de pacientes con trastorno psicético
sen TP,

23



25
20
15

10

; il =

T. psicotico sen TP T. psicético + TP A T. psicético + TP B T. psicotico + TP T. psicético +
mixto outros TP
(orgdnico)

8]

M Aripiprazol-LP  m Paliperidona-LP1 Paliperidona-LP3

Figura 11. Distribucion do tratamento con ILD segundo categoria diagnostica.

A maior parte dos doentes conta con tratamento psicofarmacolédxico asociado (Anexo I,
Taboa 13), predominado sobre todo os antipsicoticos orais, hipnoticos-ansioliticos e
antidepresivos.

En canto ao consumo de farmacos e o tratamento con ILD (Anexo |, Téboa 13.1):

e Ainda que a asociacion non é estatisticamente significativa (p=0,065), os doentes a
tratamento con paliperidona-LP tefien prescritos un maior nimero de antipsicoticos
orais, cunha media de 1,16, frente aos 0,74 e 0,69 dos que consomen aripiprazol e
paliperidona-LP3, respectivamente.

e Os doentes a tratamento con paliperidona-LP tefien prescrita unha media lixeiramente
maior de antidepresivos (p=0.052), sendo de 0,47 (fronte a 0,27 da paliperidona-LP3 e
0,38 do aripiprazol).

O custo anual do tratamento & Sanidade Publica (Anexo |, Taboa 14), incluindo as
patoloxias orgénicas, chegou ata un maximo de 22755 €. A media de gasto ¢ lixeiramente maior
nos pacientes con trastorno psicético mais TP comoérbido (Figura 12), xa sexa do cluster B
(9381,04 €), do cluster A (8368,80 €) ou un TP mixto (8227,08 €). A media de custo anual dos
pacientes con trastorno psicotico sen TP asociado foi de 7294,21 €. Porén, non se atoparon
diferenzas estatisticamente significativas entre ningtin dos grupos.
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o5 90 7172.73
2 g 6000 8000  6557.32 :
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psicotico psicadtico psicético psicdtico psicdtico .\Q@ & © & &
K . o)
senTP  +TP +TP +TP + & Q’I>\Q &‘Q

clister A cluster B mixto organico

Figura 12. Custo anual do tratamento segundo categoria diagnostica e ILD.
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Segundo o tipo de ILD (Anexo I, Taboa 14.1), atopouse unha asociacion estatisticamente
significativa con p = 0,001 segundo a cal:

e Ostratados con aripirazol tiveron unha media de gasto de 6557,32 € anuais, asociandose
dito ILD a menor custo sanitario.

e Os tratados con paliperidona-LP tiveron unha media de 9155,10 € de gasto sanitario,
asociandose asi ao maior gasto sanitario entre os principais ILD prescritos.

e Os tratados con paliperidona-LP3 tiveron unha media de gasto de 7172,73 € .

Por outra parte, analizouse a evolucion da conducta de consumo no ultimo mes de
tratamento e atopouse que o 48,6% do total se mantiveron abstinentes (Anexo |, Taboa 15 e
15.1).

En relacién ao tratamento con ILD, con p = 0.688 (Anexo I, Taboa 15.1):

e Entre os tratados con paliperidona 1 mes, un 40,8% presentou conducta abstinente, un
22,4% presentou recaida parcial e un 2% retomou o consumo habitual de drogas.

e Entre os tratados con paliperidona 3 meses, un 65,4% presentou conducta abstinente,
un 15,4% presentou recaida parcial e ningn retomou o consumo habitual de drogas.

e Entre os tratados con aripiprazol, un 48,6% mantivose abstinente, un 11,5% presentou
recaida parcial e un 2,9% volveu a consumir habitualmente.

En canto a capacidade de abstinencia do programa (Figura 13), obsérvase o seguinte:

e Exito do programa, ¢ dicir, conducta abstinente ou recaida parcial: 89,3%.
e Fracaso do programa, isto €, recaida/abandono ou consumo habitual: 10,7%.

10.70%
7.60%

= Exito do programa (Abstinencia ou
recaida parcial) = Permanencia no programa

= Non permanencia no programa

Figura 13. Exito e fracaso do programa de tratamento con ILD. Permanencia no programa.

Por outra banda, para determinar a permanencia no programa (Figura 13), descontouse da
mostra (n=113) a suma de doentes falecidos, derivados e os dados de alta do programa ILD e
do centro, dando como resultado unha mostra de 92 doentes. Deles, 7 presentaron recaida total
ou abandono, obtendo asi unha porcentaxe de abandono do 7,6% e unha permanencia do 92,4%.
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4.7. Efectos secundarios e impresion clinica

Os efectos adversos (SMARTS) (Anexo |, Taboa 16), estiveron presentes nun 39,3% dos
doentes, dos cales o 18,75% foron doentes con trastorno psicotico dual sen TP comorbido,
mentres que 0 20,5% presentaron TP asociado.

Analizouse a relacién entre o nimero de SMARTS (cun minimo de 0 e un maximo de 7) e
a categoria diagnostica, e atopouse que o trastorno psicotico asociado a TP de cluster B € a que
mais SMARTS presenta de media (2,22+2,290), cunha diferenza estatisticamente significativa
(p = 0,000), fronte a unha media de 1,14 para o trastorno psicotico con TP mixto comdrbido,
un 0,20 dos TP de claster A ou un 0,45 do trastorno psicético sen TP asociado (Anexo |, Taboa
16.1).

En canto & categoria diagndstica e o tipo de SMART, salientan con relacion
estatisticamente significativa (Anexo |, Taboa 16.2):

e O trastorno psicotico asociado a TP de cluster B foi 0 que mais se asociou con problemas
urinarios (con p = 0,031), estando presente no 1,8% do total da mostra.

e Os problemas de concentracion e memoria foron mais frecuentes (con p = 0.009) nos
doentes con trastorno psicético sen TP (4.5% sobre o total da mostra), e nos que
presentaron TP cluster B asociado (6,3%) ou TP mixto (4,5%), estando ausente nos TP
de cluster A comdrbidos e noutros TP (organicos).

e Os problemas na vida sexual relacionaronse con mais intensidade (p = 0.013) cos
trastornos psicéticos sen TP (5,4% do total), asi como cos trastornos psicéticos con TP
do cluster B (6,3%) e mixto (5,4%), estando ausentes nos demais (cluster A e outros
TP-organicos).

e Os cambios de peso ou no apetito apareceron principalmente nos doentes con trastorno
psicotico + TP do cluster B (7,1%), seguido dos que presentaron un TP mixto comérbido
(3,6%), cunha p = 0.000.

Os efectos adversos foron mais frecuentes nos doentes tratados con paliperidona-LP (o0
57,2% deles presentaron SMARTS), fronte aos tratados con paliperidona-LP3 (34,6%) e
aripiprazol (14,7%) (Anexo |, Taboa 16.3). Dito doutro xeito, entre 0s doentes tratados con
aripiprazol o 85,3% (25,9% do total da mostra) non presentaron efectos secundarios, fronte ao
42,8% (18,8% do total) dos tratados con paliperidona-LP e o 65,4% (15,2% do total) dos
tratados con paliperidona-LP3.

Observouse unha relacion estatisticamente significativa (p=0,001) entre a media de
SMARTS e o ILD prescrito (Anexo |, Taboa 16.4), sendo maior no tratamento con
paliperidona-LP (X=1,49) e menor para o aripiprazol (x=0,24) e a paliperidona-LP3 (x=0,42).

Na Figura 14 pddense observar os SMARTS mais destacados coa porcentaxe de afectados
na mostra total segundo o ILD empregado.

Na valoracion da interferencia dos efectos secundarios sobre o funcionamento cotian dos
doentes (Figura 15) compre salientar que, en relacion ao tipo de ILD, dos 19 doentes que
presentaron interferencia moderada (17,9% do total da mostra), 14 deles (0 73,6%) estaban
sendo tratados con paliperidona-LP, cunha asociacion estatisticamente significativa (p=0.022)
(Anexo |, Taboa 17).
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Figura 14. Tipo de SMARTS e frecuencia dos mesmos.

Con respecto as consecuencias médicas destas interferencias, no 74,2% dos doentes non
se realizou ningunha modificacién (Anexo I, Taboa 17):

e O tratamento con aripiprazol-LP non se relacionou con ningunha consecuencia no
tratamento no 94,1% dos doentes, sendo o ILD con menores consecuencias na
modificacion do tratamento cunha asociacion significativa de p=0,024. Nun 2,9% dos
casos trataronse os efectos secundarios sen reducir a dose e no 2,9% reduciuse a mesma.

e O tratamento con paliperidona-LP non se relacionou con ningunha consecuencia no
tratamento no 61,2% dos doentes, mentres que no 38,8% restante si que o fixo, sendo o
ILD mais asociado a consecuencias no tratamento cun p=0.007. Asi, nun 18,4% dos
casos trataronse os efectos secundarios sen reducir a dose e 0 18,4% reduciuse a mesma.

e O tratamento con paliperidona-LP3 non tivo consecuencias médicas no 73,1% dos
doentes. Os efectos secundarios foron tratados nun 11,5% dos casos e no 15,4%
cambiouse o ILD.

100.00%

80.00%

60.00%

40.00%

20.00% . .

0.00% — f—
Sen efectos secundarios Sen interferencia Interferencia moderada
significativa

M Aripiprazol-LP1  m Paliperidona-LP Paliperidona-LP3

Figura 15. Valoracion da interferencia dos efectos secundarios segundo o tipo de ILD.

Para finalizar, valorouse a Impresion Clinica Global (CGl). Polo que respecta & gravidade
inicial, non se atoparon diferenzas significativas entre grupos diagndsticos (p=0.946) nin
segundo o farmaco prescrito (p=0.786) (Taboas 2 e 3). A condicidn inicial mais frecuente foi a
de “marcadamente enfermo” (51,8%).
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En canto ao grao de melloria, 0 34,5% dos doentes afirman atoparse “moito mellor”, o
53,1% atopase “moderadamente mellor” e o 10,6% “levemente mellor”. S6 o 1,8% non percibiu
cambios no seu estado de satde. Non se demostrou unha asociacion significativa entre o grao
de melloria global do enfermo e o tipo de ILD prescrito (p=0,204) xa que todos melloran, ainda
que si se observa que 0 42,9% dos tratados con aripiprazol se atopan “moito mellor”, fronte ao
20,4% dos tratados con paliperidona-LP e o 50% dos tratados con paliperidona-LP3 (Figura
16). Do mesmo xeito, 0 65,3% dos tratados con paliperidona-LP atopanse “moderadamente
mellor”, fronte ao 45,7% dos tratados con aripiprazol-LP e 0 42,3% dos tratados con
paliperidona-LP (Téaboa 4).

Trastorno
Trastorno Trastorno T VB Trastorno o e
_ e Py rastorno psicotico S psicotico +
p = 0.946 psicotico sen psicotico + TP | psicotico +
: + TP cluster B - outros TP
TP cluster A TP mixto B
(organico)
Moderadamente o o o
enfermo 7 (6.1%) 2 (1.8%) 4 (3.5%) 5 (4.4%) 0 (0%)
Marcadamente o o o
enfermo 35 (30.7%) 6 (5.3%) 8 (7%) 9 (7.9%) 1 (0.9%)
Gravemente enfermo 21 (18.4%) 2 (1.8%) 6 (5.3%) 7 (6.1%) 0 (0%)
Extremadamente o o o o
enfermo 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

Taboa 2. CGI: valoracion da gravidade inicial dos doentes segundo a categoria diagnéstica.

p=0.786 Aripiprazol Paliperidona-LP Paliperidona-LP3 Ambos Modecate
Moderadamente o o o
enfermo 8 (7%) 8 (7%) 2 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%)
Marcadamente enfermo 15 (13.2%) 27 (23.7%) 14 (12.3%) 1 (0.9%) 2 (1.8%)
Gravemente enfermo 13 (11.4%) 13 (11.4%) 10 (27.8%) 0 (0%) 0 (0%)
Extremadamente o o 9
enfermo 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

Taboa 3. CGIl: valoracion da gravidade inicial dos doentes segundo o tipo de ILD.

p = 0.204 Aripiprazol = Paliperidona-LP Paliperidona-LP3 Ambos Modecate
Moito mellor 15 (42.9%) 10 (20.4%) 13 (50%) 1 (100%) 0 (0%)
Moderadamente mellor = 16 (45.7%) 32 (65.3%) 11 (42.3%) 0 (0%) 1 (50%)
Levemente mellor 4 (11.4%) 6 (12.2%) 1 (3.8%) 0 (0%) 1 (50%)
Sen cambios 0 (0%) 1 (2%) 1 (3.8%) 0 (0%) 0 (0%)

Taboa 4. CGIl: valoracion da melloria global dos doentes segundo o tipo de ILD.
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Aripiprazol (n=35) Paliperidona-LP (n=49) Paliperidona-LP3 (n=26)

B Moito mellor m Moderadamente mellor & Levemente mellor = Sen cambios

Figura 16. Valoracion da melloria global dos doentes segundo o tipo de ILD (porcentaxes calculadas
segundo a mostra de cada ILD).
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Por altimo, no tocante ao cambio de ILD realizado ao longo da estancia no programa
(Anexo I, Taboa 19 e 19.1), o mais frecuente foi a continuidade co mesmo tratamento no 68,7%
dos casos. O cambio mais frecuente foi o de paliperidona-LP a paliperidona LP3 (22,4%), e
dentro dos doentes aos que se lles realizou dito cambio, a maioria (80%) presentaban trastorno
psicético sen TP comorbido. A paliperidona-LP foi o ILD sobre o que se realizaron menos
cambios (non se realizaron nun 40,2%), con asociacion significativa (p=0,000).

5. Discusion

Os datos do programa APLD da ACLAD Corufia mostran que o perfil sociodemografico
mais habitual dos doentes con patoloxia dual € o dun varén (92%) de mediana idade (41 anos
de media), que inicia 0 consumo de substancias na xuventude (18,7 anos) e manteno por un
longo periodo de tempo (11,8 anos de media).

A avaliacion das caracteristicas sociodemograficas destes pacientes pon de manifesto o
deterioro biopsicosocial que sofren (1, 12). Asi, ainda que maior parte deles reside nunha casa
ou piso (74,3%), a maioria faino coa familia de orixe (41,6%), a maior parte dos doentes
(81,4%) estéan solteiros e s6 0 12,4% reside en parella. Ademais, atopouse que s6 0 0,9% e o
8% remataron estudos universitarios e bacharelato, respectivamente, mentres que a maioria
(48,7%) s6 tefien estudos secundarios. O 28,3% dos doentes tefien estudos primarios completos
e 0 8% non chegaron a rematalos. Tamén compre salientar que 0 5,3% deles non saben ler nin
escribir.

En canto a stia situacidn socioecondémica, a maioria non conta cun traballo remunerado: s6
0 19,5% percibe ingresos froito da sta actividade laboral, e un 6,2% faino de actividades
marxinais. Unha porcentaxe importante esta en situacion de incapacidade (30,1%), precisando
de axuda familiar (26,5%), prestacidns sociais (17,7%) ou pensiéns (10,6%). Tamén salienta
unha porcentaxe importante (26,5%) que esta parado con traballo previo, ainda que sé 0 5,3%
percibe prestacions de desemprego.

Son diversos os factores, tanto inherentes & sta patoloxia como derivadas da sla situacion
biopsicosocial, que provocan que os pacientes duais vexan a sUa situacién legal comprometida
nalgun momento (1, 12, 13). Asi, 0 59,3% foi detido nalgunha ocasién, cunha media de 5
detencidns, e 0 37,2% estivo no carcere (Figura 17). A idade media da primeira detencion
situouse arredor dos 21 anos.
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Figura 17. Situacion legal.
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Estes datos concordan co perfil tipico do paciente con patoloxia dual descrito noutros
estudios, como o estudo Madrid (8), que retratan ao doente dual como un varén que convive
coa familia de orixe e ten un nivel de estudos baixo, unha situacion laboral precaria, e maior
gravidade global que os doentes non duais.

Cando falamos de drogodependencias, obsérvase unha tendencia ao policonsumo: 0 97,3%
dos doentes consumian duas ou mais drogas (cunha media de 4 substancias), unha porcentaxe
bastante mais elevada que a rexistrada polo estudo COPSIAD das Unidades de Asistencia aos
Trastornos Aditivos de Galicia (63,9%) (10). Observouse unha importante tendencia &
simultaneidade dos trastornos por abuso e/ou dependencia, sendo 0s mais frecuentes o tabaco
(86,7%), cannabis (78,8%), cocaina (73,5%), alcohol (70,8%) e opioides (61,9%). Estas
substancias foron tamén as mais prevalentes no estudo Madrid, se ben este non incluiu o tabaco

(8).

As drogas principais que motivaron o ingreso no programa foron, en primeiro lugar, 0s
opioides (49,6%), seguido do cannabis (26,5%) e a cocaina (21,2%); isto contrasta cos datos do
estudo COPSIAD, no que a droga principal foi o alcohol (42,5%), situandose os opioides en
segundo lugar (35%), a cocaina en terceiro (13%) e o cannabis como ultimo con sé un 2,9%
(10).

A presenza dun TP comoérbido & patoloxia psicotica dual asociouse a maiores taxas de
consumo de opioides e sedantes, asi como a maior necesidade de tratamento substitutivo con
opiaceos (50). A prevalencia do consumo de opioides podese relacionar coa hipotese de
automedicacion, segundo a cal dito consumo serviria como medio para paliar os sintomas
psicoticos, ou coa vulnerabilidade bioldxica por disregulacions no sistema opioide enddxeno,
que implicaria a busca destas substancias para paliar sintomas disféricos (12). En calquera caso,
estes doentes melloran con terapias substitutivas e 0 42,9% deles atopanse en programa de
substitucion con opiaceos (metadona, principalmente, ou buprenorfina/naloxona).

En relacion cos trastornos psiquiatricos asociados, os doentes duais tenden a presentar taxas
mais elevadas de diagndsticos do eixe | e 1l (51). No eixe | a patoloxia mais prevalente é a
esquizofrenia (91,2%), sobre todo nos doentes sen TP asociado (96,8%), algo I6xico tendo en
conta que estamos falando dunha mostra de doentes con trastornos psicoticos, e esta e a entidade
mais frecuente dentro deste colectivo (13, 17, 18). Outros trastornos psicoticos presentes na
mostra foron o trastorno de ideas delirantes (15%), o esquizoafectivo (6%) e outros trastornos
do espectro psicético inespecificados (20%). A maior parte dos doentes diagnosticados de
esquizofrenia foron tratados con paliperidona (40,7% con paliperidona-LP e 22,1% con
paliperidona-LP3), mentres que o 25,7% foron tratados con aripiprazol.

En canto ao eixe Il, como xa se comentou con anterioridade, 0 44,2% presentou un
trastorno psicotico dual con TP comérbido; estes datos difiren significativamente dos atopados
no estudo COPSIAD, no que s6 0 20,2% dos doentes presentaron un TP (8, 10). Por outra
banda, no eixo Il non houbo un predominio claro dun ILD fronte ao outro excepto no caso da
paliperidona-LP3, que foi prescrita con mais frecuencia nos doentes sen TP comaérbido (80,7%).
O aripiprazol prescribese mais, de xeito off-label, no tratamento dos doentes con TP comorbido,
posiblemente pola sta accion como agonista parcial D2, con accién neuromoduladora e maior
efecto antidepresivo e ansiolitico (52).

En canto as comorbilidades organicas asociadas, a mais frecuente foi a infeccién por VHC
(39,3%), cunha porcentaxe maior que 0 21,9% para VHB mais VHC atopado no estudo Madrid
(8). A elevada frecuencia desta infeccion asdciase coa patoloxia dual e relacidnase
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fundamentalmente co consumo de drogas por via parenteral (11, 51), presente nun 13,3% dos
doentes da mostra. Porén, non se atoparon ETS. En canto ao tipo de patoloxia organica mais
frecuente, salientaron as de tipo enddcrino (11,6%) e pulmonar (10,8%), posiblemente tamén
relacionadas, estas ultimas, ao elevado consumo de drogas por esta via (60,2%).

Por outra parte, 0 24,1% dos doentes levou a cabo algun intento autolitico, sendo o 70,4%
deles diagnosticados de trastorno psicético con TP comérbido. Isto concorda coa tendencia as
condutas autolesivas e maiores taxas autoliticas presentes nos doentes duais, asi como nos
psicoticos e nos doentes con TP, especialmente do cluster B (8, 11-13, 51).

No tratamento con ILD, o farmaco mais empregado foi a paliperidona-LP1 (43,4%),
seguido do aripiprazol-LP (31%) e a paliperidona-LP3 (23%); asi, a paliperidona foi o farmaco
mais empregado globalmente, especialmente no grupo sen TP comorbido, como xa se
mencionou previamente. Estes datos contrastan co recollido nalglns estudos, que sublifian a
superioridade do aripiprazol polo seu perfil de efectos secundarios, reducion de recaidas e
relacion custo-efectividade (53), se ben outros estudos non atoparon diferenzas entre ambos
compostos (54).

Con respecto ao uso de outros tratamentos psicofarmacoloxicos, é frecuente a
polimedicacion con antipsicéticos orais, hipnoticos, antidepresivos e outros. Os doentes
tratados con paliperidona-LP tefien prescritos maiores taxas de antipsicoticos orais que 0S
tratados con aripiprazol e paliperidona-LP3.

Polo que respecta ao perfil de efectos secundarios, os pacientes tratados con paliperidona-
LP presentaron unha media superior de SMARTS que os tratados cos outros ILD: sé 0 14,7%
dos tratados con aripiprazol e o 34,6% dos tratados con paliperidona-LP3 presentaron
SMARTS, fronte ao 56,2% dos tratados con paliperidona-LP. Isto concorda cos datos obtidos
nos estudos previamente mencionados (52-54).

Os efectos secundarios mais frecuentes foron os problemas sexuais, 0s problemas de
concentracion e memoria, 0 cansazo ou somnolencia, as dificultades de movemento e 0s
cambios no peso ou no apetito. Porén, noutros estudos atopouse como principais efectos
secundarios a ganancia de peso, acatisia e 0 agravamento dos sintomas psicoticos (55).

Como resultado destes efectos secundarios, no 74,2% dos doentes non se realizou ningunha
modificacion, o que suxire que estes foron ben tolerados. No 31,3% dos doentes realizouse
algun cambio de ILD ao longo da estancia programa, se ben este cambio non sempre foi
motivado polos efectos secundarios do tratamento. O cambio mais habitual foi o de
paliperidona-LP a paliperidona LP3 (22,4%), algo frecuente na practica clinica, xa que adoita
iniciarse o tratamento co inxectable mensual para mudar ao trimestral tras comprobar que exista
unha tolerancia axeitada. Ademais, o 80% dos doentes aos que se lles aplicou dito cambio
presentaban un trastorno psicotico sen TP comdrbido; isto corresponde coa maior prescricion
deste composto no citado grupo diagndstico.

Ao longo do estudo comprobouse 0 maior emprego de recursos sanitarios por parte deste
colectivo, dada a sua tendencia hiperfrecuentadora (11), cun importante nimero de visitas as
urxencias hospitalarias e de ingresos en Unidades de Psiquiatria. O uso de ILD reduciu
notablemente estas cifras, pasando dunha media de 5,6 a 2,4 visitas a urxencias tras a
instauracién do tratamento, asi como de 1,2 a 0,5 ingresos en Psiquiatria e 1,8 a 0,8 ingresos
hospitalarios totais, sen asociarse con mais intensidade a un ILD en particular. A importante
reducién no incumprimento terapéutico asociado a taxas menores de rehospitalizacion foi
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tamén observado noutros estudos que compararon os ILD con formulacions orais (56) e supon
unha clara vantaxe no uso dos inxectables, tanto para os doentes, como para o sistema sanitario
en xeral.

En lifias xerais, o programa con ILD foi exitoso nun 89,3% dos doentes. A capacidade de
abstinencia foi ainda maior no caso dos pacientes tratados con paliperidona-LP3. Asi,
constatase a importancia do emprego de ILD para mellorar a adherencia terapéutica e reducir o
namero de recaidas, que na mostra estudada foi s6 dun 6,3% de recaida total ou abandono e
17,6% de recaidas parciais. No caso do aripiprazol, a taxa de recaida parcial foi menor (11,5%)
que coa paliperidona-LP e LP-3 (22,4 e 15,4%, respectivamente). Ademais, a porcentaxe de
altas foi maior co devandito ILD (5,7%, versus 2% e 3,8% da paliperidona-LP e LP3).

Por outra parte, a permanencia no programa foi do 92,4%, xa que s6 7 doentes (7,6%)
presentaron recaida total ou abandono do mesmo. Se consideraramos a recaida parcial como
unha forma de éxito relativo, tendo en conta que supdn unha reducion das visitas a urxencias e
ingresos hospitalarios, a taxa de éxito seria do 79,5%, unha cifra que demostra a grande eficacia
das formulaciéns depot nos doentes duais.

Por outro lado, a avaliacion da Impresion Clinica Global (CGI) non moustrou diferenzas
significativas en canto & gravidade inicial (Taboas 2 e 3). Porén observouse que, tras o
tratamento ,0 34,5% dos doentes atoparonse moito mellor e 0 53,1% moderadamente mellor. A
taxa de doentes que presentou unha melloria importante (moito/moderadamente mellor) foi do
88,6% no caso dos tratados con aripiprazol, 85,7% para a paliperidona-LP e do 92,3% dos que
tifan prescrito paliperidona-LP3. Outros estudos salientaron a maior eficacia do aripiprazol
fronte & paliperidona, dado que os doentes tratados co primeiro composto presentaron unha
maior melloria global e na calidade de vida (53), pero isto tamén poderia relacionarse co perfil
dos doentes tratados con aripiprazol, que tenden a presentar unha menor gravidade inicial fronte
aos tratados con paliperidona. En calquera caso, a melloria derivada co tratamento con ILD e
percibida polos doentes € manifesta.

Por ultimo, ainda que estes doentes estan polimedicados e contan con varios psicofarmacos
prescritos, a maior parte do gasto sanitario deriva do uso de ILD e, sobre todo, do tratamento
das comorbilidades organicas, especialmente dos tratamentos antivirais para o virus da hepatite
C ou o VIH. Asi, compre sinalar que os custos anuais destes doentes & Sanidade Publica
ascenden a unha media de 7860,4 €, incluindo o tratamento de patoloxias orgéanicas. Esta media
de gasto € superior nos pacientes que asocian un TP comérbido (9381,04 € para o cltster B,
8368,80 € para o A e 8227,08 € para o mixto). Ademais, os tratados con aripiprazol tiveron un
custo sanitario marcadamente inferior (6557,32 € anuais) comparados cos tratados con
paliperidona-LP3 (7172,73 €), e especialmente cos que empregaron paliperidona-LP (9155,10
€). Outros estudos de custo-efectividade tamén as vantaxes do aripiprazol neste sentido (57).

Porén, un estudo aleman comprobou que o custo-efectividade do tratamento se optimizaba
co uso de antipsicéticos depot fronte s suas formas orais debido, fundamentalmente, ao menor
namero de hospitalizacions, pero tamén pola reducion do nimero de psicofarmacos asociados
(58).

Malia o elevado custo do tratamento, o0 enfoque mais custoso tanto para a Sanidade Publica
como para os doentes e as suas familias e a sociedade en xeral, é non tratar con ILD (Figura
18), xa que isto supdn abandono terapéutico, maior taxa de recaidas, maior compromiso da
situacion legal deste colectivo, e mais emprego dos recursos sociosanitarios (prestacions,
servizos xuridicos, encarceramentos, etc.).
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Figura 18. Custos das diferentes modalidades. *Fonte: Osakidetza, 2015; **Fonte: Ministerio de Sanidade e

Consumo, 2007; ***Fonte: ONUUNODC, 2003.

Dado que os doentes poden non recuperar 0s seus niveis previos de funcionalidade despois
dunha recaida, resulta fundamental o emprego temperan das formulacions depot, que garanten
unha mellor adherencia terapéutica, reducen o gasto sanitario e melloran a calidade de vida dos
doentes e das stas familias (45).
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6. Conclusiéns

Os doentes da mostra presentaron un trastorno psicético dual, sendo a esquizofrenia o
principal diagnostico asociado ao trastorno aditivo, cun trastorno da personalidade
comorbido no 44,2% dos casos.

O marco socioecondmico mostra 0 marcado deterioro biopsicosocial destas persoas,
con abandono do proxecto de vida: domicilio na residencia familiar coa familia de
orixe, alta prevalencia de abandono de estudos e desemprego, necesidade de
prestacions sociais e situacion legal comprometida por detencidns ou encarceramentos.
O ILD mais empregado foi a paliperidona nas suas formulaciéns mensual (43,94%),
seguido polo aripiprazol (31%) e a paliperidona trimestral (23%).

A diferenza mais salientable entre o aripiprazol e a paliperidona foi o seu perfil de
efectos secundarios, demostrando o aripiprazol maior tolerancia e seguridade, cunha
taxa mais reducida de efectos adversos.

O tratamento con ILD demostrou a sta eficacia, sen presentar asociacion estatistica cun
tipo de ILD en particular. O 89,3% dos doentes mantivo conducta abstinente, o0 87,6%
presentou unha melloria importante da Impresion Clinica Global, con remision clinica,
e a permanencia no programa foi do 92,4%.

O uso de ILD asociouse a unha reducion importante do emprego de servizos sanitarios,
tanto en servizos de urxencias como en unidades de hospitalizacion.

O custo anual medio do tratamento farmacoloxico destes doentes ascendeu a 7860,4 €,
sen diferenzas significativas segundo o tipo de ILD prescrito.

Estes datos demostran o éxito dos programas con ILD no tratamento da patoloxia dual
e a necesidade do seu emprego temperan, xunto cunha abordaxe integrada e
multidisciplinar.
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ANEXO I: tdboas de resultados.

Salvo que se indique o contrario, as porcentaxes estan expresadas como % dentro do total

da mostra (n=113).

Taboa 1. Distribucién do tratamento con ILD segundo categoria diagnostica.

THDsicetico T. psicético TDsicotico T. psicético
_ T. psicdtico o’ + TP cluster ’ g + outros TP Total
p = 0.007 cluster A + TP mixto 2ot
(n=63) (n=10) B (n=21) (organico) (n=113)
(n=18) (n=1)
Aripiprazol-LP 18 (15.9%) 4 (3.5%) 2 (1.8%) 11 (9.7%) 0 (0.0%) 35 (31%)
patiperidona - 53 (20.4%) 4 (3.5%) 13(11.5%)  9(8%) 00.0% 49 (43.4%)
Eg;"pe”dma' 21 (18.6%) 1(0.9%) 2 (1.8%) 1(0.9%) 1(0.9%) 26 (23%)
Ambos 0 (0.0%) 1 (0.9%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (0.9%)
Modecate 1 (0.9%) 0 (0.0%) 1 (0.9%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (1.8%)
Taboa 2. Distribucion da mostra segundo sexo e idade.
Sexo Idade
Home Muller X o]

T. psicético sen TP 58 (51.3%) 5 (4.4%) 40.10 10.570
T. psicético + TP cluster A 10 (8.8%) 0 (0%) 40.90 7.295
T. psicotico + TP cluster B 14 (12.4%) 4 (3.5%) 43.50 7.664
T. psicético + TP mixto 21 (18.6%) 0 (0%) 43.86 6.703
T. ;),s1got1co + outros TP 1(0.9%) 0 (0%) 59.00
(organico)
Total 104 (92%) 9 (8%) 41.58 9.414
p 0.101 0.133

Taboa 3. Caracteristicas sociodemograficas e socioeconéomicas.

T. bsicético T. psicotico  T. psicético T. bsicético T. psicotico
P + TP claster  + TP cluster - psico + outros TP Total
sen TP + TP mixto 200
A B (organico)

ESTADO CIVIL (p=0.306)
Solteiro 51 (45.1%) 9 (8%) 11 (9.7%) 20 (17.7%) 1 (0.9%) 92 (81.4%)
Casado 6 (5.9%) 0 (0%) 4 (3.5%) 1 (0.9%) 0 (0%) 11 (9.7%)
Viavo 1 (0.9%) 0 (0%) 2 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%) 3(2.7%)
Divorciado 5 (4.4%) 1 (0.9%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 7 (6.2%)
NIVEL DE ESTUDOS (p=0.255)
No sabe ler/escribir 3 (2.7%) 0 (0%) 1 (0.9%) 2 (1.8%) 0 (0%) 6 (5.3%)
Primarios o 5 o o
incompletos 8 (7.1%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 9 (8%)
Primarios completos 24 (21.2%) 2 (1.8%) 2 (1.8%) 4 (3.5%) 0 (0%) 32 (28.3%)
Secundarios/FPI 21 (18.6%) 6 (5.3%) 13 (11.5%) 14 (12.4%) 1 (0.9%) 55 (48.7%)
Bacharelato/FP Il 6 (5.3%) 2 (1.8%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 9 (8%)
Universitarios o 0 o o
incompletos 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%)
Universitarios o o 5 5
completos 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%)
CONVIVENCIA ACTUAL (p=0.160)
So 9 (8%) 4 (3.6%) 5 (4.5%) 5 (4.5%) 0 (0%) 23 (20.5%)
Familia 30 (26.8%) 3(2.7%) 3 (2.7%) 11 (9.8%) 0 (0%) 47 (42%)
En parella 9 (8%) 2 (1.8%) 3(2.7%) 0 (0%) 0 (0%) 14 (12.5%)
Outros 14 (12.5%) 1 (0.9%) 7 (6.3%) 5 (4.5%) 1 (0.9%) 28 (25%)

ACTUAL FONTE DE INGRESOS PRINCIPAL (p=0.276)
22 (19.5%)
30 (26.5%)

Actividade laboral
Axuda familiar
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SITUACION LABORAL ACTUAL
Indefinido 12 (10.6%)
Temporal 8 (7.1%)



Familia/no

Axuda parella 1 (0.9%) -
normalizado
Actividades marxinais 7 (6.2%) Parado sen.traballo
anterior
Prestacions sociais 20 (17.7%) Parado con'traballo
anterior
Prestacions desemprego 6 (5.3%) Incapacitado
Outros 15 (13.3%) Estudante
Pensionista 12 (10.6%) Desconecido
Outros

p=0.001

Nunca detido
Detido
algunha vez

LUGAR DE RESIDENCIA ACTUAL

Casa/piso 84 (74.3%)
Prision/internamento 9 (8%)
Outras institucions 9 (8%)
Pension/hotel 6 (5.3%)
Aloxamento inestable/precario 5 (4.4%)

Taboa 4. Situacion legal: Detencioéns.

T. bsicotico T. psicotico T. psicotico T. bsicético T. psicotico

P + TP cluster + TP cluster - psico + outros TP

sen TP A B + TP mixto (organico)
29 (25.7%) 9 (8%) 3 (2.7%) 5 (4.4%) 0 (0%)
34 (30.1%) 1 (0.9%) 15 (13.3%) 16 (14.2%) 1 (0.9%)

1

1(0.9%)

3 (11.5%)

Total

46 (40.7%)
67
(59.3%)

Taboa 4.1. Situacion legal: Detencions, idade da primeira detencion e encarceramentos.

Idade da primeira

Detencions i Encarceramentos
detencion
X () X () X o
T. psicotico sen TP 4.54 8,372 21.06 8.222 1.21 2.665
| psicotico TP cluster 0.30 0.949 25.00 . 0.00 0.000
1 pstcotico + TP cluster 9.50 13.687 21.67 9.325 2.22 4772
T. psicético + TP mixto 5.43 7.250 19.44 4.560 1.67 2.373
T. psicotico + outros TP 7.00 . 16.00 . 4.00
(organico)
Total 5.14 9.060 20.78 7.613 1.37 2.962
Taboa 4.2. Situacion legal: Prisién.
T. bsicético T. psicotico = T. psicético T. osicotico T. psicético
p=0.017 : spen TP + TP cluster = + TP cluster +.'IPP Mixto + outros TP Total
A B (organico)
Eﬁ:}cj] fol a4 (37.2%) 10 (8.8%) 10 (8.8%) 9 (8%) 0 (0%) 71 (62.8%)
Algunha vez o o o o o 42
en prision 21 (18.6%) 0 (0%) 8 (7.1%) 12 (10.6%) 1 (0.9%) (37.2%)
Taboa 5. Numero de drogas.
1 2 3 4 5 6 7
Total 3 (2.7%) 9 (8%) | 16 (14.2%) 40 (35.4%) 41 (36.3%) 2 (1.8%)
Taboa 5.1. Droga principal que motivou o inicio do tratamento actual.
T. bsicotico T. psicético = T. psicotico T. bsicotico T. psicético
p=0.177 -P + TP cluster ~ + TP cluster - psico + outros TP Total
sen TP + TP mixto 2
A B (organico)
Alcohol 1 (0.9%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (1.8%)
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Opioides 25 (22.1%) 4 (3.5%) 11 (9.7%) 15 (13.3%) 1 (0.9%) 56 (49.6%)
Cannabis 23 (20.4%) 3 (2.7%) 2 (1.8%) 2 (1.8%) 0 (0%) 30 (26.5%)
Cocaina 14 (12.4%) 2 (1.8%) 5 (4.4%) 3 (2.7%) 0 (0%) 24 (21.2%)
Outros o o o o o o
estimulantes 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 1 (0.9%)
Taboa 5.2. Drogas: numero e idade de inicio.
NGmero de Idade inicio da Tempo de Meses tratamento Tratamentos
droga principal = consumo da droga o por adiccion
drogas ~ L episodio actual :
(p=0.033) principal previos
X o X o X o X (o] X o
STe'np?Fc,Ot‘“ 3.97  1.295 1827 5292  134.34 102.820 69.35 74.338 149  1.950
I‘Tﬁ’,s‘f“w 3.90 0.876 1920 5160  156.50 111.046 71.90  58.506 130  1.767
I‘Tﬁ’,s‘g“m 422 0.808 18838 6304  164.82 113.073 71.17 | 57.427 217  2.526
T.psicotico 4 o 4007 1890 4908 = 139.38 86.984 104.43 9333 133 1770
+ TP mixto
T. psicotico
+ outros TP 5.00 . 36.00 . 264.00 . 2.00 . 0.00 0.00
(organico)
Total 4.07 1.140 18.72 5.541 142.88 | 101.663 75.79 74.973 1.54 1.996
Taboa 5.3. Via de administracion.
T. psicético T. psicotico T. psicotico T. bsicotico T. psicotico
p=0.990 -P + TP cluster ~ + TP cluster - psico +TP Total
sen TP + TP mixto 2o
A B organico
Oral 4 (3.5%) 1 (0.9%) 1 (0.9%) 2 (1.8%) 0 (0%) 8 (7.1%)
Pulmonar 40 (35.4%) 5 (4.4%) 9 (8%) 13 (11.5%) 1 (0.9%) 68 (60.2%)
Intranasal 11 (9.7%) 3 (2.7%) 5 (4.4%) 3 (2.7%) 0 (0%) 22 (19.5%)
Parenteral 8 (7.1%) 1 (0.9%) 3 (2.7%) 3 (2.7%) 0 (0%) 15 (13.3%)
Taboa 6. Diagnéstico clinico actual: diagnéstico de adiccions.
T. T. T.
T. e e T. e
psicotico pEIECAED) > | PRIl E0) = psicotico + psicotico + Total p
sen TP TP cluster TP cluster TP mixto TP.
A B organico
T. por abuso de ' 4 33 99)  6(5.3%)  12(10.6%) 17 (15%) 1 (0.9%) 80 0.699
Alcohol ’ ) ) ) (70.8%) )
De opioides 32 (28.3%) 5 (4.4%) 14 (12.4%) 18 (15.9%) 1 (0.9%) (61799‘7) 0.022
De cannabis 53 (46.9%)  7(6.2%) 14 (12.4%) 14 (12.4%) 1 (0.9%) (788%% 0.454
De sedantes 13 (11.6%) 0 (0%) 6(5.4%) 11 (9.8%) 0 (0%) (22%7) 0.014
De cocaina 44 (38.9%)  9(8%) 13 (11.5%) 16 (14.2%) 1 (0.9%) (73?}7) 0.684
De alucin6xenos 5 (4.4%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 6 (5.3%)  0.471
De tabaco 53 (46.9%)  9(8%) 18 (15.9%) 17 (15%) 1 (0.9%) (SZ%) 0.409
De disolvente 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) .
Outras drogas 3 (2.7%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3(2.7%)  0.654
T. por adiccions o o o o o
comportamentais 1 (0.9%) 0 (0%) 3(2.7%) 1 (0.9%) 0 (0%) 5(4.4%) = 0.088
Taboa 7. Diagnésticos psiquiatricos asociados segundo categoria diagnostica.
o B T. T.
T. psicotico s PRI ELetilED psicotico + T psicotico
p=0.000 : sen TP + TP cluster TP cluster psicotico + L TP Total
A B TP mixto -
organico
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No 1 (0.9%) 3(2.7%) 1 (0.9%) 1 (0.9%) 0 (0%) (5.3%)
Outros t. psiquiatricos 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) (0.19%)
Esquizofrenia 61 (54%) 4 (3.5%) 17 (15%) 20 (17.7%) 1 (0.9%) (91?23%)
Trastornos afectivos 0 (0%) 3(2.7%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) (2.?;%)

Taboa 7.1. Prevalencia de diagnésticos psiquiatricos asociados (eixe I) segundo ILD.
Paliperidona  Paliperidon

p=0.619 Aripiprazol-LP LP a-LP3 Ambos = Modecate Total
Non (sé t. por abuso) 4 (3.5%) 2 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 6 (5.3%)
Esquizofrenia 29 (25.7%) 46 (40.7%) 25 (22.1%) 1 (0.9%) 2 (1.8%) (910;%
Trastornos afectivos 2 (1.8%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (2.7%)
Outros trastornos o o 9
psiquidtricos 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%)
Taboa 8. Intentos autoliticos.
B oo T. psicético . T. psicético
p=0.026 T. psicotico T. p51got1co + TP + TP cluster T. p51cqt1co L TP Total
sen TP cluster A B + TP mixto P
organico
Non 54 (48.2%) 7 (6.3%) 10 (8.9%) 13 (11.6%) 1 (0.9%) 85 (75.9%)
Si 8 (7.1%) 3 (2.7%) 8 (7.1%) 8 (7.1%) 0 (0%) 27 (24.1%)
Taboa 9. Comorbilidades organicas asociadas segundo categoria diagnostica.
T. T. T. T.
Ue sicotico psicotico psicotico  psicético +
psicotico P + TP + TP + TP P Total p
=2 P clister A clister B mixto organico
VIH 7 (6.3%) 1 (0.9%) 1 (0.9%) 3(2.7%) 0 (0%) (10128%) 0.920
VHB 4 (3.6%) 0 (0%) 1 (0.9%) 2 (1.8%) 0 (0%) 7 (6.3%) 0.772
VHC 8(7.1%)  1(0.9%)  3(27%  5(45%)  1(0.9%) 18
(16.1%) 4 459
VHC seronegativizado = 13 (11.6%) 3 (2.7%) 5 (4.5%) 5 (4.5%) 0 (0%) (2323%
ETS 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) .
Cardiacas 3 (2.7%) 0 (0%) 1 (0.9%) 1 (0.9%) 0 (0%) 5 (4.5%) @ 0.964
Dixestivas 5 (4.5%) 0 (0%) 1 (0.9%) 3(2.7%) 0 (0%) 9 (8%) 0.695
Endécrinas 5 (4.5%) 1 (0.9%) 3(2.7%) 4 (3.6%) 0 (0%) (111 1‘7) 0.645
Pulmonares 76.3%  1(0.9%  2(1.8%)  2(1.8%) 0 (0%) (101%% 0.99
Procesos cirlrxicos 2 (1.8%) 1 (0.9%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 4 (3.6%) 0.738
Neuroldxicas 5 (4.5%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 6 (5.4%) 0.635
Outras comorbilidades 3 (2.7%) 0 (0%) 2 (1.8%) 2 (1.8%) 0 (0%) 7 (6.3%) 0.726
Taboa 9.1. Comorbilidades organicas segundo tratamento con ILD.
Aripiprazol Palip1e I:'dona Palip3errnidona Ambos  Modecate p
VIH 2 (1.8%) 7 (6.3%) 3(2.7%) 0 (0%) 0 (0%) 0.760
VHB 1 (0.9%) 4 (3.6%) 2 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%) 0.911
VHB vacinado 5 (4.5%) 10 (8.9%) 5 (4.5%) 0 (0%) 1 (0.9%) )
VHC 3 (2.7%) 11 (9.8%) 4 (3.6%) 0 (0%) 0 (0%) 0.757
VHC seronegativizado 9 (8%) 10 (8.9%) 7 (6.3%) 0 (0%) 0 (0%) )
ETS - sifilis 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
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Cardiacas 1 (0.9%) 3 (2.7%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0.951
Dixestivas 3 (2.7%) 4 (3.6%) 1 (0.9%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0.240
Endodcrinas 3 (2.7%) 9 (7.1%) 1 (0.9%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0.211
Pulmonares 3 (2.7%) 7 (6.3%) 2 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%) 0.858
Procesos cirdrxicos 1 (0.9%) 3 (2.7%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0.718
Neuroldxicas 2 (1.8%) 3 (2.7%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0.985
Outras comorbilidades 1 (0.9%) 4 (3.6%) 2 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%) 0.873
Taboa 10. Programa de tratamento substitutivo segundo categoria diagnéstica.
T. T. .
T. st st T. T. psicotico
p=0.011 psicético |_3|_sl;cot,1co o || AR psicético + +TP Total
clister TP cluster . -
sen TP A B TP mixto organico
Tratamento  substitutivo 48

19 (17%) 3 (2.7%) 11(9.8%) 14 (12.5%) 1 (0.9%)

con opiaceos (42.9%)
Con metadona 17 (35.4%) 2 (4.2%) 11 (22.9%) 11 (22.1%) 1(2.1%) (874257)
Con 0 0 o 9 0 6
Buprenorfina/Naloxona 2 (4.2%) 1(2.1%) 0 (0%) 3 (6.3%) 0 (0%) (12.5%)

Outros tratamentos 43 (38.4%) 7 (6.3%) 7 (6.3%) 7 (6.3%) 0 (0%) (576‘:%

Taboa 10.1. Programa de tratamento substitutivo segundo tratamento con ILD.

p=0.042 Aripiprazol-Lp | Paliperidona- | Papiperidona | 00 | pModecate

LP -LP3
Urelarusiusy subsitiile e 12 (10.7%) 27 (24.1%) 7 (6.3%) 0(0.0%) 2 (1.8%)
opiaceos
Con metadona 9 (75%) 24 (88.9%) 7 (100%) 0 (0.0%) 2 (100%)
Con o 9 0 9 9
Buprenorfina/Naloxona 3 (25%) 3 (11.1%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Outros tratamentos 22 (19.6%) 22 (19.6%) 19 (17%) 1 (0.9%) 0 (0.0%)
*As % dos subtipos de tratamento substitutivo estan representados como % dentro do inxectable.
Taboa 11. Modalidades asistenciais segundo categoria diagnostica.
T. T. L
T. oo o T. T. psicotico
& finc psicotico +  psicotico + o B
psicotico - , psicotico + + TP Total
TP cluster ~ TP cluster . -
sen TP A B TP mixto organico
Programa residencial o o o 27
(p=0.207) 11 (9.7%) 5 (4.4%) 5 (4.4%) 6 (5.3%) 0 (0%) (23.9%)
Programa semirresidencial o o o o o 36
(p=0.674) 18 (15.9%) 5 (4.4%) 6 (5.3%) 7 (6.2%) 0 (0%) (31.9%)
Taboa 11.1. Modalidades asistenciais segundo tratamento con ILD.
Aripiprazol- Paliperidona- = Papiperidona
Lp Lp "LP3 Ambos  Modecate p
Programa residencial 8 (7.1%) 13 (11.5%) 5 (4.4%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0.363
Programa 10 (8.8%) 20 (17.7%) 6 (5.3%) 0 (0%) 0 (0%) 0.365

semirresidencial

Taboa 12. Atencién en servizos hospitalarios e de urxencias antes e despois do ILD.

o 4 s N° de N° de o 4 o 4
o . N° de ingresos . . N° de ingresos = N° de ingresos
N° de urxencias . ingresos urxencias . S : .
en Psiquiatria > . en Psiquiatria | totais despois
antes do ILD totais antes despois do .
antes do ILD despois do ILD do ILD
do ILD ILD
N 112 112 112 112 112 112
X 5.61 1.23 1.86 2.41 0.54 0.79
o] 8.664 1.714 2.438 5.555 1.177 1.465
Min. 0 0 0 0 0 0
Max. 71 10 14 50 5 7
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Taboa 12.2. Atencion en servizos hospitalarios e de urxencias antes e despois do ILD, segundo tipo de ILD.

. N° de N° de Nede  Nde e
N° de . . : ingresos en ingresos
urxencias 1;1g_resps en INSresos éjrxen_cu:js Psiquiatria totais
antes do ILD siquiatria totais antes espois do despois do | despois do
antes do ILD do ILD ILD ILD ILD
. N 34 34 34 34 34 34
AL X 5.79 1.03 1.4 2.41 0.59 0.71
f;‘; o 7.198 1.359 1.481 8.457 1.209 1.268
ol Min 0 0 0 0 0 0
Max. 31 6 6 50 5 5
Pali N 49 49 48 49 49 49
per X 5.94 1.16 2.25 2.51 0.49 0.90
ido (o] 10.274 1.724 3.007 3.292 1.023 1.531
na- Min 0 0 0 0 0 0
LP Max. 71 8 14 17 5 7
Pali N 26 26 26 26 26 26
per X 4.96 1.58 1.69 1.73 0.54 0.65
ido (o] 7.660 2.120 2.346 2.906 1.449 1.548
na- Min 0 0 0 0 0 0
LP3 Max 38 10 11 11 5 5
p 0.959 0.615 0.595 0.368 0.958 0.696
Taboa 13. Tratamentos psicofarmacoloxicos asociados segundo ILD.
Antipsicoticos C WlICHCES . . Estabilizadores  Farmacos s
. orrectores o Antidepresivos o Al OH para
ansioliticos TDAH
s N 34 33 34 34 34 34 34
N X 0.74 0.12 0.79 0.38 0.21 0.06 0.00
% (o} 0.751 0.331 0.808 0.551 0.410 0.239 0.000
< Min. 0 0 0 0 0 0 0
Max. 3 1 3 2 1 1 0
N 49 49 49 49 49 49 48
5. X 1.16 0.27 0.92 0.47 0.31 0.04 0.04
g' [o} 0.850 0.446 0.672 0.616 0.508 0.200 0.202
£ Min. 0 0 0 0 0 0 0
Max. 3 1 2 2 2 1 1
N 26 26 26 26 26 26 25
g X 0.69 0.08 0.65 0.27 0.19 0.08 0.00
5:_1. (o} 0.736 0.272 0.629 0.533 0.402 0.272 0.000
S Min. 0 0 0 0 0 0 0
Max. 2 1 2 2 1 1 0
p 0.065 0.157 0.579 0.052 0.672 0.003 0.633
Taboa 14. Custo anual do tratamento segundo categoria diagnéstica.
X o
T. psicotico sen TP 7294.2179 3989.78680
T. psicotico + TP cluster A 8368.8000 4625.38253
T. psicdtico + TP cluster B 9381.0428 5293.18588
T. psicotico + TP mixto 8227.0814 4168.22534
T. psicotico + TP organico 2809.0000 .
Total 7860.4106 4328.59430
Taboa 14.1. Custo anual segundo tratamento con paliperidona ou aripiprazol.
p = 0,001 N X o] Minimo Maximo
Aripiprazol-LP 34 6557.32 3307.61 5403.24 7711.40
Paliperidona-LP 49 9155.10 4294.36 7921.61 10388.58
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Paliperidona-LP3 26 7172.73 4433.64 5381.94 8963.52

Ambos 1 18476.00 . . .
Modecate 2 1925.00 2609.22 -21517.94 25367.94
Total 112 7860.41 4328.59 7049.92 8670.89

Taboa 15. Conducta de consumo no ultimo mes de tratamento.

Total

(n=113)
Abstinencia 55 (48.6%)
Recaida parcial 20 (17.6%)
Consumo habitual 2 (1.8%)
Recaida/Abandono 7 (6.3%)
Derivacion 17 (15%)
Falecemento 3 (2.7%)
Alta ILD continua tto 4 (3.6%)
Baixa ILD APL continua tto centro 4 (3.6%)
Alta ILD alta centro 1 (0.9%)

*Porcentaxes calculadas sobre o total

Taboa 15.1. Conducta de consumo no ultimo mes de tratamento segundo tratamento con ILD.

D= 0.688 Aripiprazol-LP  Paliperidona-LP Paliperidona-LP3 Ambos Modecate
) (n=35) (n=49) (n=26) (n=1) (n=2)

Abstinencia 17 (48.6%) 20 (40.8%) 17 (65.4%) 1 (100%) 0 (0%)
Recaida parcial 4 (11.5%) 11 (22.4%) 4 (15.4%) 0 (0%) 1 (50%)
Consumo habitual 1(2.9%) 1 (2%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Recaida/Abandono 3 (8.6%) 1 (2%) 2 (7.7%) 0 (0%) 1 (50%)
Derivacion 5 (14.3%) 11 (22.4%) 1 (3.8%) 0 (0%) 0 (0%)
Falecemento 0 (0%) 3 (6.1%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Alta ILD continlia tto 2 (5.7%) 1 (2%) 1 (3.8%) 0 (0%) 0 (0%)
Baixa ILD APL 0 o 0 (0%)
continlia tto centro 2 (3.7%) 1(2%) 1(3.8%) 0 (0%)

Alta ILD alta centro 1 (2.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

*Porcentaxes calculadas dentro de cada inxectable

Taboa 16. Presencia/ausencia de efectos adversos (SMARTS) segundo categoria diagnostica.

Trastorno
Trastorno Trastorno Trastorno Trastorno Sicotico +
p=0.071 psicotico sen psicotico + TP psicotico + psicotico + poutros TP Total
TP clister A TP cluster B TP mixto e
(organico)

Si 21 (18.75%) 1 (0.9%) 13 (11.6%) 9 (8%) 0 (0%) 44 (39.3%)
Non 41 (36.6%) 9 (8%) 5 (4.5%) 12 (10.7%) 1 (0.9%) 68 (60.7%)
Taboa 16.1. Efectos adversos (SMARTS) segundo categoria diagnostica.

p = 0,000 N X o] Minimo Maximo
T. psicotico sen TP 62 0.45 0.717 0.27 0.63
T. psicotico + TP cluster A 10 0.20 0.632 -0.25 0.65
T. psicotico + TP cluster B 18 2.22 2.290 1.08 3.36
T. psicotico + TP mixto 21 1.14 1.769 0.34 1.95
T. psicotico + TP organico 1 0.00 . . .
Total 112 0.84 1.462 0.57 1.11
Taboa 16.2. Tipos de efectos adversos (SMARTS) segundo a categoria diagnostica.
T. bsicético T. psicotico  T. psicotico T. bsicético T. psicotico
P + TP clister + TP clister '~ PSI€9 +TP Total p
sen TP A B + TP mixto o
organico
Dificultades 16
de 7 (6.3%) 1 (0.9%) 6 (5.4%) 2 (1.8% 0 (0%) 0.165
(14.3%)

movemento
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Cambios en

peso ou 2 (1.8%) 1 (0.9%) 8 (7.1%) 4 (3.6%) 0 (0%) 13117 0.000
apetito (13.4%)
Problemas 6 (5 49,) 0 (Ocy) 7 (6 3?) 6 (5 45/) 0 (0‘7) 19 0.013
vida sexual e ? 0 e ? (17%) :
Cansazo  ou ) 9 0 9 17
somnolencia 6 (5.4%) 0 (0%) 6 (5.4%) 5 (4.5%) 0 (0%) (15.3%) 0.059
Problemas de 17
concentracion 5 (4.5%) 0 (0%) 7 (6.3%) 5 (4.5%) 0 (0%) (15.2%) 0.009
ou memoria eh
Cambios de 1
menstruacion 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) (0.9%) 0.261
e mamas e
Mareos ou o 5 2
embotamento 1 (0.9%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) (1.8%) 0.726
Inquietude ou o o o . 5
Nerviosismo 2 (1.8%) 0 (0%) 2 (1.8%) 1 (0.9%) 0 (0%) (4.5%) 0.626
Estrinximento 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) © 199,) 0.266
Problemas o o o o o 2
urinarios 0 (0%) 0 (0%) 2 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%) (1.8%) 0.031
Ansiedade 0 (0%) 0 (0%) 2 (1.8%) 1 (0.9%) 0 (0%) 2 379,) 0.122
Outros . o 9 1
problemas 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) (0.9%) 0.938
*Porcentaxes calculadas sobre a mostra total
Taboa 16.3. Presencia/ausencia de efectos adversos (SMARTS) segundo ILD.
p=0.272  Aripiprazol-LP = Paliperidona-LP PaplpLePr;dona- Ambos Modecate Total
Ningun 29 (25.9%) 21 (18.8%) 17 (15.2%) 1 (0.9%) 0 (0%) 68 (60.7%)
%’;is ou 5 (4.5%) 28 (25%) 9 (8%) 0 (0%) 2 (1.8%) 44 (39.3%)
Taboa 16.4. Efectos adversos (SMARTS) segundo ILD.

p = 0.001 N X o] Minimo Maximo
Aripiprazol-LP 34 0.24 0.654 0.01 0.46
Paliperidona-LP 49 1.49 1.905 0.94 2.04
Papiperidona-LP3 26 0.42 0.643 0.16 0.68
Ambos 1 0.00 . . .
Modecate 2 1.00 0 1.00 1.00
Total 112 0.84 1.462 0.57 1.11

Taboa 17. Valoracion da interferencia dos efectos secundarios sobre o funcionamento do doente, segundo
tratamento con ILD.
Interferencia dos

efectos secundarios  Aripiprazol-LP  Paliperidona-LP Papiperidona-LP3 Ambos Modecate
no doente (p=0.001)

Sen efectos 31 (91.2%) 22 (44.9%) 19 (73.1%) 1 (100%) 1 (50%)
Con efectos o o o o
(p=0.022) 3 (8.8%) 27 (55.1%) 8 (26.9%) 0 (0%) 1 (50%)

Sen interferencia

significativa 1(2.9%) 12 (24.5%) 3 (11.5%) 0 (0%) 0 (0%)
Interferencia o . . . )
moderada 1(2.9%) 14 (28.6%) 4 (15.4%) 0 (0%) 1 (50%)
Interferencia
marc];da 1(2.9%) 1(2%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Consecuencias no

tratamento segundo Aripiprazol-LP  Paliperidona-LP  Papiperidona-LP3 Ambos Modecate

as interferencias
(p=0.024)
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Ningunha

. 32 (94.1%) 30 (61.2%) 19 (73.1%) 1 (100%) 1 (50%)
consecuencia
Con consecuencias o o o o
(p=0.007) 2 (5.9%) 18 (38.8%) 7 (26.9%) 0 (0%) 1 (50%)
Tratamento  dos
efectos D 9 9 0 0
secundarios  sen 1(2.9%) 9 (18.4%) 3(11.5%) 0 (0%) 1 (50%)
reducion da dose
Reducion da dose 1(2.9%) 9 (18.4%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Cambio de ILD 0 (0%) 1(2%) 4 (15.4%) 0 (0%) 0 (0%)

*As porcentaxes estan expresadas como % dentro de cada ILD.

Taboa 18. CGI: impresion clinica global (profesional). Melloria global (CGI-Gl).

-0.365 T. psicotico ~ T. psicotico + ITIESESEE; T. psicotico s pfi_?_c;tico Total
p=0. sen TP TP clister A + TP mixto o
B organico
Moito mellor 25 (22.1%) 5 (4.4%) 2 (1.8%) 6 (5.3%) 1(0.9%) 39 (34.5%)
m‘;‘l’gradame“te 28 (24.8%) 4 (3.5%) 15 (13.3%) 13 (11.5%) 0(0%) 60 (53.1%)
t:gfg;ente 8 (7.1%) 1 (0.9%) 1 (0.9%) 2 (1.8%) 0 (0%) 12 (10.6%)
Sen cambios 2 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (1.8%)

Taboa 18.1. CGI: valoracion da melloria global dos doentes segundo o tipo de ILD.

_ Aripiprazol Paliperidona-LP ~ Paliperidona-LP3 _ Modecate
p = 0.204 (n=35) (n=49) (n=26) Ambos (n=1) (n=2)
Moito mellor 15 (42.9%) 10 (20.4%) 13 (50%) 1 (100%) 0 (0%)
Moderadamente 16 (45.7%) 32 (65.3%) 11 (42.3%) 0 (0%) 1 (50%)
mellor
Levemente mellor 4 (11.4%) 6 (12.2%) 1(3.8%) 0 (0%) 1 (50%)
Sen cambios 0 (0%) 1 (2%) 1(3.8%) 0 (0%) 0 (0%)
*As porcentaxes estan expresadas como % dentro de cada ILD.
Taboa 19. Cambios de ILD segundo categoria diagndstica.
. o T. psicotico . T. psicotico
T. psicotico T. ps1<;ot1co + TP + TP cluster T. p51cqt1co + TP Total
sen TP cluster A + TP mixto ag
B organico
Sen V) 0, 0, V) 0,
cambio 37 (33%) 9 (8%) 13 (11.6%) 17 (15.2%) 1 (0.9%) 77 (68.7%)
PLP-LP a 0 9 9 9 % 9
ARP-LP 3(2.7%) 0 (0%) 1 (0.9%) 3(2.7%) 0 (0%) 7 (6.3%)
PLP-LP a o o 0 0 o o
PLP-LP3 20 (17.9%) 1 (0.9%) 3(2.7%) 1 (0.9%) 0 (0%) 25 (22.4%)
Outros o 0 0 o 0 9
cambios 2 (1.8%) 0 (0%) 1 (0.9%) 0 (0%) 0 (0%) 3(2.7%)
Taboa 19.1. Cambios de ILD segundo tratamento.
p=0,000 Aripiprazol Paliperidona-LP Pahpfggd ona- Ambos Modecate Total
Sen o 9 0 9 9
cambio 26 (23.2%) 45 (40.2%) 3(2.7%) 1 (0.9%) 2 (1.8%) 77 (68.8%)
PLP-LP a 0 0 o o o o
ARP-LP 7 (6.3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 7 (6.3%)
PLP-LP a 0 o 0 o o 0
PLP-LP3 1 (0.9%) 1 (0.9%) 23 (20.5%) 0 (0%) 0 (0%) 25 (22.3%)
Outros o 9 0 o 9
cambios 0 (0%) 3(2.7%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3(2.7%)
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ANEXO I1: ditame do Comité Autondmico de Etica da Investigacion de
Galicia (CEAIG) e da Axencia Espafiola do Medicamento (AEMPS).

B
XUNTA DE GALICIA e e slicia
CONSELLERIA DE SANIDADE Tesetono: 881545425

‘Secretaria Xeral Téenica. cangear.e

E FAI CONSTAR QUE:

1 0 CAEIG cumplo 0s roguisitos logais vixentos (R.D 1090/2015 o a Lai 14/2007).

2 0 CAEIG tanto na siia composicidn como nos seus PNTs cumpre as Normas de Boa
Prictica Clinica (CPMP/ICH/135/95).

3 A composicién actual do CAEIG &

CONSELLERIA DE SANIDADE
Secretaria Xeral Teenica

XUNTA DE GALICIA T SiTABG0E CouseoTeLA
Tesnw segies j BI 1C18 Manuel Portela Romero. (Presidente). Médico Espacialista en Medicina Familiar
g Comunitaria.
Irene Zarra Ferro. () i éutie tenci
Paula M* Lopez Vazquez, (Secrataria). Medico Especialista en Famacoloxia

clinica.
) ) i ) Juan Vizquez Lago  (secratario Suplente). Médico Especialista en Medicina
DITAME DO COMITE AUTONOMICO DE ETICA DA INVESTIGACIGN DE GALICIA Proventiva o Satide Piblica.
Jasiis Alberdi sudupe. Médico especialista en Psiquiatria.
Paula M. Lpez Vizquez, Secretaria do Comité Autonomico de Etica da Investigacion Rosendo Bugarin Gonzilez. Médico Especialista en Medicina Familiar @
do Galicia, Comunitaria.
Juan Casariago Rosén. Médico Espacialista en Cardiologia. DESTINATARIO:
CERTIFIC: oin X, Casas Rodriguaz. Médico Espocialista on Modicina Familiar o Comunitaria. D. MANUEL SERRANO VAZQUEZ
- Juana M* Cruz del Rio. Traballadora Social. JEFATURA DE PSIQUIATRIA-
R L Juan Fermando Cueva Bafiualos. Madico Espacialista en Oncoloxia Médica. HORPITAL MANITINO D¥ GZA
s este Comitd avaliou na sua reunion do dia 14/07/2016 0 estudo: . . pect -
« Jos6 Alvaro Fornandez Rial. Médico Espacialista on Medicina Intorna. A R A % A cOmUSA
Titulo: AVALIACIGN MULTIDIMENSIONAL DOS ENFERMOS A TRATAMENTO NAS Josd Luis Fornandez Trisac. Médico Espacialista en Pediatria. 16006 - A CORURA
REDES ASISTENCIAIS DE ADICCIONS DE GALICIA E NORTE DE PORTUGAL M? José Forreira Diaz. Diplomada Universitaria en Enformoria
Promotor: Manuol Sorrano Vazquez Pablo Nimo Rios. Licenciado on Deraito.
Version: Varsid Pilar Gayoso Diz. Médico Especialista en Medicina Familiar 6 Comunitaria.
Codigo de Registro: 2016/351 Agustin Pia Morandeira. Farmacéutico do Atoncién Primaria
. o Salvador Pita Femandez. Médico Espacialista en Medicina Familiar e Comunitaria.
E quo esto Comité, tendo on conta o requisitos dticos, metodoléxicos o legais Carmon Rodriguez-Tenroiro Sanchoz. Licenciada on Farmacia.
exisibles aos estudios do investigacion con sores humanos, a siias mostras ou Susana Marta Romoro Yuste. Médico Espocialista on Roumatoloxia.
raxistros, SOLICITA AS SEGUINTES ACLARACIONS: & Asuncion Verdsjo Gonzlez. Medico Especialista en Farmacoloxa Clinica. Fecha: 23 de septiembre de 2016
= Oestudo debe ser remitido a clasificar a Axencia Espafiola de Medicamentos e BEFERENCIA: ESTUDIO GALI-PORT
Produtos sanitarios (mais informacion na web: santiago de Compostela, a 14 de xullo de 2016

hitp: / Fwvew, aemps.gab.es " ASUNTO: NOTIFICACION DE PROPUESTA DE RESOLUCION DE
“PAfinstrucciones-clasificacion_estudios-PA.pdf). CLASIFICACION DE ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

05 modslos de documentos ds consentimanto informade do estudo compre
que sexan mellorados @ se incluan o apartados minimos raqueridos para
solicitar a icipacién nun estudo de i J - a que
usen como modelo o que estd a dispor na web dos Comitds (apartada modelos

Adpunto se remite propuesta de resolucdn de clasificacién sobre el estudio ttulado
“AVALIACION MULTIDIMENSIONAL DOS ENFERMOS A TRATAMENTO NAS REDES
ASISTENCIAIS DE ADICCIONS DE GALICIA E NORTE DE PORTUGAL"

Evaluacion multidimensional do los enformos a tratamionto on las redes asistonciales
do adicciones de Galicia y norte de Portugal , con codigo MSV-PS1-2016-01

DEPARTAVENTO
DE MEDICAMENTOS

semaTEND DEUSOHUAUNO
DE USOMUIANO

El plazo maximo establecido para emitir resolucion por parte de cada CC.AA. sera de 99
dias naturales. Si transcurrido el mismo la CC.AA. no se hubiese pronunciado, se entendera

autorizado el estudio en esa CC.AA

ASUNTO: PROPUESTA DE RESOLUCION' DEL PROCEDIMIENTO DE
CLASIFICACION DE ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

A todos los efectos, se le notifica la de on del de
DESTINATARIO: . MANUEL SERRANO VAZQUEZ clasificacion de estudio clinico o epidemiolégico, y se le comunica que dispone de un plazo
de quince dias para pi y cuantos estime o los

Vista la solicitud formulada con fecha 7 de septiembre de 2016 por D. MANUEL SERRANO
VAZQUEZ, para la clasificacion del estudio titulado “AVALIACION MULTIDIMENSIONAL DOS
ENFERMOS A TRATAMENTO NAS REDES ASISTENCIAIS DE ADICCIONS DE GALICIA
E NORTE DE PORTUGAL"

que a su derecho convenga.

de los enfe: i en las redes asi i Madrid, a 23 de septiembre de 2016

de adicciones de Galicia y norte de Portugal , con codigo MSV-PSI-2016-01, y cuyo : e
promotor es D. MANUEL SERRANO VAZQUEZ, se emite propuesta de resolucion La Jefe de Division de F y

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espariola de n r
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos {-r
aplicables®, propone clasificar el estudio citado anteriomente como “Estudio [

izacion de seguimi i iado como EPA-SP) A7

El promotor del estudio debera remitir solicitud de autorizacion del mismo @ a todas Mayfa Dolore ntero Corominas

aquellas Comunidades Autonomas en las que se pretenda llevar a cabo, incluyendo la

siguiente documentacién (una copia en papel y otra en formato electrénico) y enviando una
copia de la misma (papel y formato electrénico) a la AEMPS en el momento de la primera ~ ———

solicitud de autorizacion | Son de aplicacion al presente procedimiento la Ley 3011992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Pablicas y del Comin; la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de medidas
* [prtade digida. @ los g de esta materia en la Comunidad  £C 00 inlcirativas y de orden social; Real Decreto Legislativo 112016, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
Auténoma® en la que s solicite la autorizacién del estudio e indique la direccion Y refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Real Decreto 109072015, de 4
contacto del solicitante y la relacion de documentos que se incluyen®). de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos. los Comités de Etica de la Investigacion con
« Resolucion de la AEMPS sobre la clasificacion del estudio medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos; el Real Decreto 12752011, de 16 de septiembre, por el que se
inclui o crea la Agencia estatal *Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Saniarios” y se aprueba su estatuto; ¢l Real
« Protocolo completo, incluidos los anexos, y donde conste el numero de pacientes que Decreto 57712013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y la Orden
se pretenden incluir en Espana, desglosado por Comunidad Auténoma. SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo
« Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafia. observacional para medicamentos de uso humano.
« Listado de Centros Sanitarios donde se pretende realizar el estudio, desglosado por De acuerdo con la Orden SAS/3470/2000, de 16 de diciembre.
Comunidad Auténoma 3 Directorio disponible en la pagina web de Ia AEMPS
« Listado de enlaC 6 him)

+En el caso de que el promotor no sea quien presente la documentacion, se debera incluir en la misma un documento que
indique las responsabilidades delegadas por el promotor a la persona o empresa que actia en su nombre.

Si el estudio se pretende realizar en otros paises, situacion del mismo en éstos
D de haber satisfecho las tasas i en aquellas
CC.AA. donde se exijan S
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ANEXO I11: Caderno de Recollida de Datos (CRD).

BLOQUE Ill: SITUACION LEGAL rferico o momento actual. Preguntar ol paciente

[ PROTOCOLO DE RECOGIDA DE DATOS | N
ESTUDIO TRANS-NILD: APLD-ACLAD (TFGM-2020) JEstuvo aiguna vez GeIenIGOT s o ey “

D=NO DETENCIONES BLOQUE IV.8: DIAGNOSTICO CLINICO ACTUAL AICCIONES, COMORBILIOAD
BLOQUE I: DATOS IDENTIFICATIVOS Edad de 1 primera detencion wos|  PSIQUATRICA Y ORGANICA - H CLINICA (pasible respussta millpi). A cumplimenter por médico.
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[] 'T)-,wmn: - " OTROS F1X 70, 7478
BLOQUE IV.A: CONDUCTAS ADICTIVAS (varicbles Indicador TTO del OEDT)
BLOQUE II: ‘momento actual
Q! ESTILO DE VIDA (refrido of . Droga principal que motivé inicio TTO actual: fsefaler b que procecs, segin b consgnodo en ko
‘Nivel do satud Lugar de residencia
TR m s T i TIPOsDE0ROGAS | pumerns | T | TF | HT | VT
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: . . T 7
5 | BuchiersarP 1 = 12" ARO. 5. | Nojsmiento inesabie/ €0 | | Desconocido ocins 3 5 5
6 | Estudios Universianos INCOMPLETOS $ [} 5
7 hm Unwversiarios COMPLETOS | ocinogenos 1
|-& ahaco. H [] [}
0 | Decenost Dsoverces Vetcies v [
ACTUAL FUENTE DE INGRESOS ! i o B
SITUACION LABORAL ACTUAL gl
| [ Contraes o relacién iboral indefrida o aucsnoma T 4 I
2| Contrato o reacion lboral emporal s e ol )
e 1 e ‘ [
Parado con ancerior Prestacones Sociales
3 Pesionsts CLUSTERC “@
|2 T —— > Desconoodo
0 | Dssconaddo Civww: AQ B0 CO o
* Actual fuente de ingresos PRINCIPAL: En of coso de AMAS DE CASA 3¢ codficard esta vaniable, segin o *
procedencia de diero que mareie.
[ oLiTicos QiNe T T e TRAT 6Gicos
| = Ficha prescritos en ol momento actual (posible respuesta mitiple):
1V.8.3: PATOLOGIAS ORGANICAS ASOCIADAS: /o codficr b dosn o st oo o)
en of maments de ko eneve, mansiar dator de _le H" Clinica; en cmo de que o coosten = (0) ' i
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. T HALOMADOL
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utlizadas. 19| TIANEPTINA & [ ommos
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pacients on el concro, ademds dol Tk
o] Evolucios
1 Semirresidencal (Unidad de Di) 3 | MO “Abitinenci favorables en historial clinico. =
Rasdumsi s T sinenci (con o blas on hscorial iy 2 —=ts
L2 [ Rewdonch) {Comunihd Tersglacia ) » Recaid: 1-3 voces/mes o 1-2 Y TTO en centro o
(consumos 3.5 TTO en centro
. Racaida y/o abar |
USO SERVICIOS SANITARIOS A I' e 5| Deriacion otro contro asistencial, incuida
o — 2
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1 I Desconoc RETROSPECTIAMENTE seg b frna chvcs doponte s i st o o s i f tamins N
DEL CENTRO: O Galica 2 Por N:HISTORIAL:... YAy
N° HISTORIA CLINICA EN EL CENTRO:. IMPRESION GENERAL: Estamos muy mteresados on que nos sugers t1odo aquelio que nos ayude a
o mejorar el servicio asstencial en este Centro. [Como valora Ud. este programa de tratamiento con
apicacion de medicacién inyectabe. teniendo en cuenta su valoracn sobre & gravedad de su enfermedad
CGI: IMPRESION CLINICA GLOBAL (PACIENTE/FAMILIA-CUIDADOR)
LUDOPATIA: — .
[ CGl: IMPRESION CLINICA GLOBAL (PACIENTE]
- (coisy [ =3
PROFESIONAL: En su_evaluaion clinica, éla conducta ludopatica (CL) del [ e | w % 3
s G ? essect | cretos | e : e ”
- 7 = T X
PROFESIONAL En exe caso, @ ww o [ w I 33 3
PROFESIONAL: En el plan de tratamiento del paciente, ¢los problemas con el juego han M
! g abordsje? il z

TRAUMA:

o Existe evidencia en el historial clinico del/de la paciente sobre la existencia de malos tratos
fisicos ylo psicolégicos, violencia sexual (de genero)?
1-NO 2.5

REREELT

* Enque época de su vida? ®
1. De inicio en la infanciafjuventud
2. De inicio en vida adulta PACIENTE:  NADA SATISFECHO- 12/ 34/S/4/ /M 3110 MUY SATISFECHO
3. Alo largo de la vida delide fa paciente
« En qué ambiente se desarrollé/desarrolla esta situacién de malos tratosiviolencia...! FAMIUACUIDADOR:  NADA SATISFECHO. I/ 2/ 4/ &/ /%3118 -MUY SATISFECHO
1. Familiar
Parej; Si quiere hacer cualguier comentario acerca del trammiento que ha recbido en este Centro, tomaremos

3. 3=1+2
4. Extra-familiar
5. Todos

Algin comentario acerca de este tipo de experiencia de violencia en la vida dela paciente?

Gracios por su ayude.
Con esto canchupe ruestra eatrevisia. Muchas grocas por su partipacén
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