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TRATAMIENTO DEL AUTISMO CON CANNABIS MEDICINAL 

El cannabis es un asunto controvertido en el que muchas veces se mezcla su legalización para 

uso recreativo con la regulación de sus posibles usos médicos, que se pretenden muchos y 

variados. Este artículo, que explora la eficacia del cannabis en el tratamiento del autismo, lo 

publica Scientific Reports, una revista del ámbito de las publicaciones de Nature. El estudio se 

basa en los datos recogidos de 188 pacientes con trastornos del espectro autista tratados con 

cannabis medicinal entre 2015 y 2017. Uno de los misterios de este tipo de trastornos es el 

enorme incremento en su aparente prevalencia en los últimos años, algo que puede responder 

a diversas circunstancias, desde la mejoría en su identificación, hasta unos criterios bastante 

más laxos  de diagnóstico. O 

claro, un incremento genuino de 

casos por causas ignotas. El 

estudio concluye que sí, que el 

cannabis es efectivo y 

razonablemente seguro. El caso 

es que se trata de un estudio 

retrospectivo, sin grupo control, 

y cuyos resultados se basan en 
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https://www.nature.com/articles/s41598-018-37570-y
https://www.nature.com/articles/s41598-018-37570-y
https://www.nature.com/articles/s41598-018-37570-y
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las referencias de los padres, forzosamente subjetivas.  

VALPROICO Y LA ALERTA EN OSABIDE GLOBAL 

Desde hace unos meses, y en línea de mantener un estricto control de las mujeres con 

capacidad procrear en tratamiento con valproico, Osabide global despliega una alerta 

automática cuando se cumplen las condiciones de ser mujer, estar en edad fértil y tener 

tratamiento activo con valproico. Pues bueno, nos hemos dado cuenta de que aunque la alerta 

de despliega de forma automática cunado se dan estas circunstancias, no desaparece de forma 

automática cuando se retira el tratamiento. Puede parecer un problema menor, pero la 

persistencia de alertas cuando ya no son necesarias desvirtúa su utilidad y no deja de ser una 

información errónea en la historia del paciente. Así que recordad retirar “a mano” la alerta 

cuando ya no concurran las circunstancias descritas.  

 

NOVEDADES PRESBIDE 

En esta ocasión se refieren a  medicamentos con indicaciones financiadas (con visado) e 

indicaciones no financiadas. Transcribimos literalmente: 

 Medicamentos cuyas indicaciones financiadas vía visado son mayoritarias (anticoagulantes 

orales directos,…). Hasta ahora, Presbide no permitía la prescripción para indicaciones no 

financiadas (y obligaba a realizar recetas manuales), y a partir de ahora, se posibilita esta 

opción. 

  Medicamentos cuyas indicaciones financiadas vía visado son minoritarias (lactulosa, 

lágrimas artificiales, codeína…). Presbide posibilita desde hace tiempo la prescripción 

tanto en indicaciones financiadas como no financiadas. Por defecto se muestran como no 

financiadas, siendo necesario que el facultativo pulse sobre la opción de visado para 

activar el informe clínico para su posible financiación. 

El documento, que ha sido remitido desde la dirección de asistencia sanitaria a todos los 

prescriptores, explica de forma pormenorizada el procedimiento de prescripción. Está 

disponible en la Intranet. 

 

 

https://www.osakidetza.eus/sites/Intranet/es/referencia-documental/Documentos%20compartidos/Asistencia%20Sanitaria/Farmacia/PRESBIDE%20Mejoras%20y%20Novedades/PRESBIDE_Novedades_Febrero_2019.pdf
https://www.osakidetza.eus/sites/Intranet/es/referencia-documental/Documentos%20compartidos/Asistencia%20Sanitaria/Farmacia/PRESBIDE%20Mejoras%20y%20Novedades/PRESBIDE_Novedades_Febrero_2019.pdf
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BOLETÍN INFAC: TRATAMIENTO DE LA MIGRAÑA 

Pues eso mismo, el boletín INFAC dedica este número a revisar el tratamiento de la migraña. 

Como siempre, una revisión excelente y rigurosa sobre todas las opciones terapéuticas.  

 

PSICOFÁRMACOS Y RIESGO DE CATARATA 

Lo cuenta la interesante columna mensual en el JCP… 

 

….de Chittaranjan Andrade, que en esta ocasión revisa la evidencia 

entre el uso de algunos psicofármacos y el riesgo de desarrollar 

cataratas. En el caso de los antidepresivos, la evidencia disponible 

y descrita en este mataanálisis encuentra una relación significativa, 

aunque pequeña, y sin poderse discernir si es un marcador de 

riesgo o un factor de riesgo (asociación vs causalidad). Otro estudio 

sugiere que el uso de Valproico y Litio durante más de dos años se 

asocia significativamente a riesgo de catarata. Finalmente este 

otro estudio (por cierto, todos los estudios reseñados los ha hecho 

un señor llamado Chu, que trabaja en Taiwan) parece mostrar que 

el uso de antipsicóticos atípicos se asocia con una reducción del 

riesgo de catarata.  

Andrade, que siempre tiene un estilo muy didáctico, concluye que no hay datos para incluir 

alarmas en los prospectos de los antidepresivos al respecto, pero que sí son suficientes para 

diseñar nuevos estudios que eviten factores de confusión. 

EL FUTURO EN LA INVESTIGACIÓN DEL ALZHEIMER EN ENTREDICHO 

Al menos así lo cuentan aquí, que no deja de ser una revista de divulgación destinada a todos 

los públicos. Lo que cuentan es que Roche ha anunciado que abandona dos ensayos clínicos en 

marcha con crenezumab, un candidato a combatir el Alzheimer. Y en esto llueve sobre mojado, 

http://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2018/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_26_9_tratamiento%20migraña.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29409486?dopt=Abstract
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29053979?dopt=Abstract
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27889598?dopt=Abstract
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27889598?dopt=Abstract
https://newatlas.com/alzheimers-amyloid-trial-failure-roche-crenezumab/58272/
http://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2018/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_26_9_tratamiento%20migraña.pdf
https://www.psychiatrist.com/JCP/article/Pages/2019/v80/19f12744.aspx
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después de decisiones similares por parte de otros grandes de la industria farmacéutica, como 

Merck o Pfizer, que parecen haberse estrellado con el mismo muro. Crenezumab, como otros 

candidatos, se encarga de unirse a la proteína Beta Amiloide depositada en el cerebro de los 

pacientes y retirarla de allí, algo bastante lógico si se piensa que las placas de beta amiloide 

han sido las candidatas número uno en la fisiopatología del Alzheimer. Crenezumab llegó hasta 

la fase III, en un estudio, CREAD, diseñado para durar hasta 2021 pero que se ha interrumpido 

tras la evidencia de que las cosas no iban nada bien en lo que a eficacia se refiere.  

 

Sigue activo otro ensayo con este fármaco, en este caso en una cohorte de sujetos sanos, 

portadores de una mutación genética relacionada con un elevado riesgo de desarrollar 

enfermedad de Alzheimer familiar, y Roche continua por otro lado ensayos clínicos con otros 

fármacos, como gantenerumab (también actúa sobre las placas de beta amiloide, pero por un 

mecanismo de acción distinto) y con otra sustancia aún sin nombre de pila (RG6100), que 

actúa sobre otro de los malvados de la película, la proteína TAU y los ovillos neurofibrilares. 

Mientras tanto, otros posibles candidatos a dianas de tratamiento (y mecanismos 

fisiopatológicos) aparecen, desde del virus del herpes a la enfermedad gingival  

 

OBITUARIO: STEWART ADAMS 

Este señor no tiene que ver con los psicofármacos, pero aun así creemos que merece su lugar 

en nuestra sección de obituarios. Stewart Adams “inventó” el ibuprofeno, uno de los 

medicamentos más profusa (y a veces irresponsablemente) utilizados. La leyenda dice que fue 

él mismo el que primero probó la pastilla, y que lo hizo para paliar la resaca después de una 

noche con los amigotes.  

https://www.thelancet.com/journals/laneur/article/PIIS1474-4422(18)30316-8/fulltext
https://www.sciencemag.org/news/2019/01/gum-disease-causing-bacteria-could-spur-alzheimer-s
https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2019-01-30.htm
https://www.thelancet.com/journals/laneur/article/PIIS1474-4422(18)30316-8/fulltext
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Sin querer ponernos dramáticos, 

es posible que sea necesario no  

banalizar el uso habitual del 

Ibuprofeno para cosas como la 

resaca o las meras agujetas  y de 

señalar sus posibles efectos 

adversos, quizás especialmente 

más aún en estómagos regados 

previamente con alcohol, 

incluyendo riesgo de sangrado 

gástrico, toxicidad renal, 

incremento de la TA y riesgo 

cardiovascular, etc. etc.  Aunque 

teniendo en cuenta que Stewart 

murió a los 95 años, aquella 

pequeña prueba no debió 

afectarle demasiado.  

ESPRAY NASAL DE ESKETAMINA 

Lo cuenta la agencia Reuters (y también recoge la noticia el BMJ) 

 

Un panel de expertos de la FDA respalda la aprobación del espray nasal de esketamina, 

desarrollado por Johnson & Johnson (una de cuyas numerosas empresas subsidiarias es 

Janssen) para el tratamiento de la depresión resistente. Aunque este respaldo no implica 

forzosamente su aprobación (decisión que se espera para el próximo día 4 de marzo, según 

señala el artículo), probablemente significa un paso muy importante para su aprobación y 

posterior comercialización. La votación no fue unánime, por lo visto, y algunos de los expertos 

alertaron acerca de la necesidad de controlar de forma muy cercana la seguridad del fármaco y 

su administración muy controlada. No sabemos si la esketamina produce similares efectos 

psicotrópicos que la ketamina, si fuera el caso podríamos terminar viendo en las discotecas 

esprays de esketamina a ritmo de chunta chunta. Por cierto, en EEUU existe otro medicamento 

formalmente aprobado para el tratamiento de la depresión resistente, el Symbyax, un 

combinado de olanzapina y fluoxetina. O sea, una versión más o menos moderna del fenecido 

y añorado Mutabase.  

https://www.reuters.com/article/us-johnson-johnson-fda-idUSKCN1Q12G5
https://www.bmj.com/content/364/bmj.l858.full
https://www.drugs.com/mtm_esp/symbyax.html
https://nomenclator.org/2019/mutabase-4-25-grageas-40/
https://www.bmj.com/content/364/bmj.l858.full
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Es previsible que la EMA autorice la esketamina no mucho más tarde que la FDA, por lo que 

podríamos verla comercializada para el próximo año. La realidad es que unos de los efectos 

secundarios que merecerán cierta supervisión es el riesgo de síntomas disociativos posteriores 

a la administración del fármaco, lo que sugiere que la misma se deberá de hacer en un espacio 

controlado, no necesariamente hospitalario. Si esto fuera así, habría que tener en cuenta los 

recursos, tiempo de personal y espacios necesarios para habilitar una administración y 

supervisión seguras en un número previsiblemente no desdeñable de pacientes, teniendo en 

cuenta el número de pacientes depresivos que pueden considerarse resistentes.  

FLUMIL EN EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA 

Ya nos hemos hecho eco en alguna ocasión de las numerosas  y sorprendentes aplicaciones de 

la n-acetilcisteina, alias Flumil®.  Este metaanálisis analiza la evidencia de sus posibles efectos 

beneficiosos sobre los síntomas, tanto positivos como negativos, de la esquizofrenia. Concluye 

que sí, que es efectivo cuando se administra de forma suplementaria al tratamiento 

antipsicótico, y que lo es más si se amistar de forma prolongada (más de 24 semanas).  

 

TRATAMIENTO FARMACOLÓGICO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA 

 

Es un metaanálisis que publica Lancet, y que se autoproclama como la mayor revisión jamás 

realizada sobre el tratamiento farmacológico de este trastorno, a veces un tanto banalizado, 

pero que tanto sufrimiento conlleva para los que lo padecen. El análisis se ha basado en 89 

https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s00228-018-2595-1?wt_mc=alerts.TOCjournals&utm_source=toc&utm_medium=email&utm_campaign=toc_228_75_3
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(18)31793-8/fulltext?dgcid=raven_jbs_etoc_email
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s00228-018-2595-1?wt_mc=alerts.TOCjournals&utm_source=toc&utm_medium=email&utm_campaign=toc_228_75_3
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140-6736%2818%2931793-8
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ensayos clínicos, incluyendo más de 25000 pacientes asignados a 22 medicamentos distintos o 

placebo.  La inclusión de 16 ensayos realizados en China ha permitido la inclusión de 

medicaciones que no habían sido estudiadas para este trastorno en otros contextos 

asistenciales (por ejemplo, la mirtazapina). 

Según la revisión, la duloxetina, la pregabalina, la venlafaxina y el escitalopram mostraron una 

eficacia superior a placebo.  

La revisión reconoce la efectividad de las benzodiacepinas para reducir los síntomas, pero las 

relega como primera opción terapéutica por su perfil de tolerancia, algo que quizás no es 

totalmente acorde con la práctica clínica rutinaria. Curiosamente, el medicamento que mostró 

más eficacia en reducir los síntomas fue la quetiapina, pero su uso se acompaña también de 

una menor tolerancia y aceptabilidad por parte de los pacientes. Algo parecido pasa con la 

agomelatina, también eficaz según los ensayos, pero con un uso limitado por su toxicidad 

hepática.  

 

 

 

 

https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140-6736%2818%2931793-8
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TOXINA BOTULÍNICA PARA LA HIPERSALIVACIÓN 

Es lo que propone este estudio, que refiere los resultados favorables obtenidos sobre 

pacientes que presentan hipersalivación tras la inyección de toxina botulínica en las glándulas 

salivares. Es un estudio retrospectivo, sobre sólo 12 pacientes y sin grupo control. La 

hipersalivación puede ser un problema muy molesto, y aparece con relativa frecuencia en 

pacientes con E de Parkinson, Parálisis Cerebral, ELA, etc. Y es, desde luego, uno de los efectos 

secundarios más desagradables y difíciles de combatir del tratamiento con clozapina, donde no 

sabemos si algo así pudiera ser de utilidad.  

 

MARKETING Y MORTALIDAD: EL CASO DE LOS OPIOIDES DE PRESCRIPCIÓN 

El estudio, publicado en JAMA, explora la posible correlación (en EEUU), de las prácticas de 

marketing realizadas por la industria farmacéutica sobre los médicos prescriptores de 

medicamentos opioides y la mortalidad por sobredosis. El estudio concluye que sí, que a 

mayor actividad de marketing, mayor prescripción y mayor mortalidad. Teniendo en cuenta el 

grave problema que supone en EEUU la prescripción de medicamentos opioides y la gran 

mortalidad asociada (se refieren 17000 muertes anuales), parece desde luego un asunto 

relevante.  

 

 

https://www.ima.org.il/FilesUpload/IMAJ/0/333/166599.pdf
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2720914?guestAccessKey=630f38c9-ac45-406f-8764-b04eef425ce7
https://www.ima.org.il/FilesUpload/IMAJ/0/333/166599.pdf
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2720914?guestAccessKey=630f38c9-ac45-406f-8764-b04eef425ce7
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AGOMELATINA: INFORMACIÓN SOBRE SEGURIDAD PARA PACIENTES Y PROFESIONALES 

SANITARIOS 

Ya allá por 2014 la AEMPS publicaba una nota informativa alertando sobre los riesgos, 

especialmente de toxicidad hepática y en personas mayores, de la agomelatina, estableciendo 

recomendaciones que incluyen analíticas periódicas, evitar iniciar tratamientos en mayores de 

75 años e informar al paciente sobre los riesgos.  

 

Recientemente los laboratorios que comercializan las marcas comerciales de agomelatina 

(Valdoxan® y y Thymanax®) han remitidos los prescriptores material informativo  sobre 

seguridad de la agomelatina, dirigido tanto a los profesionales como a los pacientes, un 

material que se describe como avalado por la AEMPS (aunque no le hemos podido o sabido 

encontrar en su página web), y que está disponible en la página web del Vademécum. 

 

 

https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_14-2014-agomelatina.htm
https://www.vademecum.es/principios-activos-agomelatina-n06ax22
https://www.vademecum.es/principios-activos-agomelatina-n06ax22
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Teniendo en cuenta la recomendación de informar a los pacientes sobre  los riesgos asociados 

a este tratamiento, el material informativo para el paciente es una buena manera de poner a 

disposición de nuestros pacientes la información necesaria, más allá de la verbal, que muchas 

veces no es escuchada y/o entendida, al menos en todos sus extremos. El documento 

informativo incluye un recordatorio de las citas para los análisis pertinentes. 

DURACIÓN DEL TRATAMIENTO ANTIPSICÓTICO EN PRIMEROS EPISODIOS Y RIESGO DE 

RECAIDA 

Existe controversia en relación con la duración del tratamiento antipsicótico tras un primer 

episodio psicótico. Aunque en general se recomienda tratamiento ininterrumpido tras la 

remisión durante un periodo de entre 1 y 2 años, la realidad es que un número significativo de 

pacientes (quizás al menos un 20%), no iban a sufrir recaídas posteriores en ausencia de dicho 

tratamiento. Y por otro lado, diversos autores han alertado sobre la posibilidad de que el 

tratamiento prolongado con antipsicóticos incremente de hecho el riesgo de recaída cuando 

llegue su retirada, por mecanismos de supersensibilización de receptores, por ejemplo.  

 

Este artículo explora el riesgo de recaída tras la retirada de la medicación antipsicótica en 

pacientes con primeros episodios, en función del tiempo de tratamiento. Los resultados 

muestran que el riesgo de hospitalización psiquiátrica se dobla en los pacientes tratados por 

un periodo inferior a seis mesas, en comparación con los que reciben tratamiento más de 5 

años en los 4 años posteriores a la interrupción del tratamiento. Así que no se encuentra 

evidencia de que la mayor exposición a antipsicóticos se correlacione con mayor riesgo de 

recaída tras la interrupción del tratamiento, más bien lo contrario.  

INHIBIDORES DE LA ACETILCOLINESTERASA Y DÉFICIT COGNITIVO EN LA ESQUIZOFRENIA 

Lo publicaba el pasado octubre el Journal of Psychopharmacology; se trata de una revisión, 

realizada por compañeros de nuestro entorno, acerca de la efectividad de los inhibidores de la 

acetilcolinesterasa, utilizados habitualmente en la E de Alzheimer, como tratamiento del 

déficit cognitivo asociado a la esquizofrenia. La conclusión es que no existe evidencia de peso 

para recomendar su uso.  

https://svadcf.es/documentos/images_mpr/pdf/AGOMELATINA%20(gen%c3%a9rios)_AGOMELATINA%20UREA_INFORMACI%c3%93N%20SOBRE%20EL%20USO%20SEGURO%20Y%20ADECUADO%20DE%20AGOMELATINA.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5980526/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27802977?dopt=Abstract
https://journals.sagepub.com/eprint/UhBSSpB9wHksJ6vqjKAI/full#_i14
https://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/0269881118805496?journalCode=jopa
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AYAHUASCA  PARA LA DEPRESIÓN 

Hace un par de números ya hacíamos referencia al auge renovado de la psicofarmacología 

psicodélica, o algo parecido. La prometida eficacia de la ketamina en la depresión parece 

haber abierto la puerta a otras sustancias con efectos psicoactivos de diverso índole, en parte 

quizás contribuyendo a aliviar los prejuicios sobre sustancias previamente consideradas 

“drogas”, y por tanto imposibles de ser consideradas beneficiosas para la salud. Más allá de la 

popularidad “sanatoria” del cannabis y de la domesticación por parte de la industria de la 

ketamina a su variante esketamina vía espray nasal, otros candidatos menos esperados  llaman 

a la puerta. Se trata de un ensayo clínico aleatorizado con 29 pacientes con depresión 

resistente a los que se administra bien ayahuasca, bien placebo. Los resultados muestran un 

intenso y rápido efecto de la ayahuasca sobre los síntomas depresivos. Lo publica 

Psychological Medicine.  

La ayahuasca es una bebida usada tradicionalmente en ceremonias chamánicas por los 

pueblos amazónicos y que entre otras cosas contiene dimetiltriptamina (DMT). Curiosamente 

los efectos alucinógenos del DMT sólo se producen con la adecuada mezcla de plantas ricas en 

esa sustancia con otras que contienen sustancias con efecto IMAO y que permiten al DMT 

hacer su efecto.  

https://www.cambridge.org/core/journals/psychological-medicine/article/rapid-antidepressant-effects-of-the-psychedelic-ayahuasca-in-treatmentresistant-depression-a-randomized-placebocontrolled-trial/E67A8A4BBE4F5F14DE8552DB9A0CBC97
https://www.cambridge.org/core/journals/psychological-medicine/article/rapid-antidepressant-effects-of-the-psychedelic-ayahuasca-in-treatmentresistant-depression-a-randomized-placebocontrolled-trial/E67A8A4BBE4F5F14DE8552DB9A0CBC97
https://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/0269881118805496?journalCode=jopa
https://www.cambridge.org/core/journals/psychological-medicine/article/rapid-antidepressant-effects-of-the-psychedelic-ayahuasca-in-treatmentresistant-depression-a-randomized-placebocontrolled-trial/E67A8A4BBE4F5F14DE8552DB9A0CBC97
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NIOSH, MEDICAMENTOS PELIGROSOS Y EL CASO DE LA RISPERIDONA Y PALIPERIDONA 

En septiembre de 2016, el Instituto Nacional de Higiene y Seguridad en el Trabajo editó una 

guía titulada Medicamentos peligrosos. Medidas de prevención 

para su preparación y administración (de la que nos hicimos eco 

en su momento). El documento, que contaba con el aval del 

Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria de la Sociedad 

Española de Farmacia Hospitalaria, el  Grupo de Farmacia 

Oncológica GEDEFO y el Grupo Farmacotecnia y Grupo 

Productos Sanitarios GPS, se basó en un trabajos previos del 

National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) 

estadounidense. Los autores trabajaron, en efecto, sobre los 

medicamentos de los grupos 1, 2 y 3 incluidos en un documento 

de NIOSH de 2014 y en el borrador de otro del mismo 

organismo que se estaba elaborando en 2016. 

Para que nos entendamos, la NIOSH establece esos grupos con diferentes criterios. El 1 

engloba los medicamentos antineoplásicos; el 2, los “medicamentos no antineoplásicos que 

cumplen con uno o más criterios para ser considerados de riesgo” y el 3, los “medicamentos 

no antineoplásicos que tienen efectos sobre la reproducción”.  

El riesgo de exposición depende del medicamento, de la forma farmacéutica, vía de 

administración, y actividad que se realiza (preparar, disolver, administrar, etc.), y por tanto, la 

protección del personal debe adaptarse a cada una de estas actividades, pues las precauciones 

a tomar son diferentes en cada caso. El NIOSH señala, por ejemplo, que”en situaciones como 

apertura de capsulas, fraccionamiento de comprimidos o trituración en las que no se dispone 

de cabinas extractoras, cabinas de seguridad o aisladores, al menos se debe utilizar doble 

guante, mascarilla, bata y protección de la superficie de trabajo”  

Lógicamente, el personal sanitario que manipule dichos medicamentos debe estar informado y 

formado de los riesgos asociados a la actividad que realiza y tomar las medidas necesarias para 

evitar riesgos para su salud (trabajo en Cabina de Seguridad Biológica, aisladores, cabinas 

extractoras en caso de no estériles, sistemas cerrados de transferencia y los equipos de 

protección individual (batas, guantes) adecuados.  

Entre los medicamentos peligrosos figuraban dos psicofármacos -la risperidona y la 

paliperidona- como con un posible riesgo asociado cancerígeno, teratógeno o para el 

desarrollo. En relación con la risperidona, catalogada en el grupo 2, se diferenciaba entre sus 

diversas presentaciones. Para el caso del comprimido se recomendaba “administrar con 

guante simple. Si es necesario fraccionar o triturar, utilizar comprimido bucodispersable o 

suspensión oral”. El comprimido bucodispersable debería administrarse también con guante 

simple; no se hacían previsiones sobre su uso fraccionado, ya que no es viable partirlo.  

http://www.enfermeriadeurgencias.com/images/archivos/DOC-20161123-WA0036.pdf
http://www.enfermeriadeurgencias.com/images/archivos/DOC-20161123-WA0036.pdf
http://www.enfermeriadeurgencias.com/images/archivos/DOC-20161123-WA0036.pdf
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La presentación de acción prolongada del producto, 

en cambio, debería prepararse en Cabina de 

Seguridad Biológica, o Aislador Estéril, con doble 

guante, bata y mascarilla y utilizando sistemas 

cerrados de transferencia de medicamentos. El 

preparado debería dispensarse con el equipo de 

administración purgado. A su vez, debería aplicarse 

la inyección con doble guante y bata, utilizando 

protección ocular si existiera riesgo de salpicadura y 

respiratoria si hay posibilidad de inhalación. 

Por último, la presentación en solución debería 

prepararse con doble guante y bata, utilizando 

ocular si existe riesgo de salpicadura y respiratoria si 

hay posibilidad de inhalación. A la hora de administrarla habría que emplear doble guante y 

bata y utilizar protección ocular e inhalatoria si se administra por sonda o “el paciente no 

colabora”.  

La paliperidona figuraba como grupo 3 en el borrador del NIOSH de 2016. Para su presentación 

oral se recomendaba administrar con guante simple. El documento incorporaba sorprendentes 

recomendaciones para la preparación o administración si hubiera que fraccionar o triturar el 

producto, algo totalmente fuera de lugar en una cápsula, por más señas de tecnología OROS. 

La administración de su presentación de acción  prolongada, en cambio, requiere, según el 

documento, el uso de doble guante y bata, así como utilizar protección ocular cuando exista 

riesgo de salpicadura y respiratoria si hay posibilidad de inhalación. 

Otros dos productos, en puridad no psicofármacos, aparecían en el documento. En relación 

con los comprimidos de clonazepam (grupo 3), se estipulaban recomendaciones para 

“personal en riesgo reproductivo”: administrar con guante simple, no fraccionar ni triturar. Si 

es necesario fraccionar o triturar, habría que utilizar la suspensión oral, que debe administrar 

con doble guante y bata, con utilizar protección ocular e inhalatoria si se administra por sonda 

o el paciente no colabora. Para la presentación inyectable de clonazepam, que “sólo afecta a 

personal en riesgo reproductivo”, se recomienda “no abrir las ampollas”, administrar con 

doble guante y bata; utilizar protección ocular cuando exista riesgo de salpicadura y 

respiratoria si hay posibilidad de inhalación.  

Por último, el comprimido de oxcarbazepina (grupo 2) debería administrarse con guante 

simple. Si fuera necesario fraccionar o triturar, el documento recomienda utilizar la suspensión 

oral, que debería administrarse a su vez con doble guante y bata; utilizar protección ocular e 

inhalatoria si se administra por sonda o el paciente no colabora. 

El documento fue recogido inmediatamente por organizaciones de enfermería, profesión muy 

expuesta, junto con los farmacéuticos que preparan los medicamentos, a los efectos adversos 

Preparando una ampolla de Paliperidona  
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de los mismos. Se convirtió en punto de apoyo y referencia para reivindicaciones profesionales 

lógicas y comprensibles, y se reclamó la generalización y estandarización de sus 

recomendaciones, algo que se acometió en algún sistema sanitario como el de Madrid, y en lo 

que en nuestro entorno se trabajó tanto desde la RSMB como desde la propia Osakidetza. 

Consecuencia lógica de las recomendaciones fue plantear que se evitara el uso de la 

risperidona de acción prolongada o el uso de comprimidos fraccionados de los psicofármacos 

(o asimilados) incluidos en el documento.  

La reivindicación de seguridad persiste. Este mismo año, el Consejo General de Enfermería ha 

reclamado la instauración cuanto antes de un listado de medicamentos peligrosos similar al 

elaborado por el NIOSH. Según explica un miembro del citado organismo, la efectiva 

transposición de NIOSH debería de hacerse de manera vinculante y diferenciándose del actual 

listado de productos peligrosos, que se basa en recomendaciones no vinculantes, tanto para su 

elaboración como en el uso. 

Prácticamente al tiempo que se planteaba esta exigencia, y en relación estrictamente con los 

psicofármacos aludidos por el documento, la risperidona y la paliperidona, que NIOSH 

consideraba posiblemente de riesgo (cancerígeno, teratógeno o para el desarrollo), han sido 

“rehabilitados” por el citado organismo, según una notificación  hecha pública por el mismo. 

Esta rectificación de NIOSH no solo ilustra que estos listados, vinculantes o no, pueden 

perfectamente carecer de una base fiable, sino que ejemplifica la alarma innecesaria que 

supuso la trasposición inmediata del documento estadounidense a nuestro entorno, al menos 

en lo que a los dos antipsicóticos se refiere.  

 

Hay que dejar claro que detectar los riesgos para el personal sanitario es un empeño loable, 

pero también hay que plantear hasta qué punto los riesgos son más o menos claros o hasta 

qué punto se cuenta con datos que respalden la existencia de tales riesgos. En el caso de los 

medicamentos antineoplásicos, probablemente no hace falta razonar que hay riesgos, dada la 

naturaleza de estos productos, cuyo mecanismo de acción implica muy a menudo una 

toxicidad celular no del todo específica. Pero para el caso de los psicofármacos aludidos, tanto 

NIOSH (y su réplica a estos efecto, el INHST) deberían revisar hasta qué punto su actuación ha 

sido coherente. Tampoco estaría de más que reflexionen sobre  el hecho de que la alarma de 

la que ahora se desdicen ha centrado todo en la seguridad del personal, y no en la de los 

pacientes. De hecho, si la risperidona y la paliperidona conllevan riesgos, lo que toda agencia 

http://madrid.satse.es/content/download/326104/2837849/file/RESOLUCION%20MEDICAMENTOS%20PELIGROSOS%20(1).pdf
https://www.redaccionmedica.com/secciones/enfermeria/farmacos-peligrosos-enfermeria-pide-ampliar-y-hacer-vinculante-el-listado-3596
https://www.redaccionmedica.com/secciones/enfermeria/farmacos-peligrosos-enfermeria-pide-ampliar-y-hacer-vinculante-el-listado-3596
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/default.html
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/default.html
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responsable debería hacer es abogar por su inmediata retirada del mercado, aunque sea de 

forma cautelar, porque es indudable que la posibilidad de exposición del personal encargado 

de  la preparación o dispensación de estos productos es infinitesimal en comparación con la 

exposición de los pacientes en tratamiento crónico con los mismos. Parece que no es 

necesario explicar que la inhalación accidental de solución de risperidona no es comparable a 

la deglución diaria del producto. Y por tanto, existiendo otros antipsicóticos, el hecho de que la 

preparación y administración de risperidona de acción prolongada requiera medios tan 

aparatosos como los descritos, sugiere que el NIOSH y el INHST deberían haber pensado en 

quienes  son tratados con este producto y plantear su suspensión, dado que hay fármacos 

alternativos.  

Pero también hay que reparar en que en su notificación el NIOSH, con la prudencia científica 

que le faltó en su momento, no descarta categóricamente que la risperidona y la paliperidona 

no entrañen riesgos; solo dicen que es unlikely que tengan el peligro que anteriormente les 

suponía. No es de descartar que ese prudente pero no definitivo unlikely se convierta en un 

argumento para seguir insistiendo en que toda medida de seguridad es poca. Si es así, 

cualquier reivindicación será respetable si toma en consideración no solo los riesgos que los 

productos conllevan para los profesionales, sino también los que suponen para los pacientes, 

que son las personas más expuestas.  
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