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OBJETIVO. En marzo y mayo de 2004, la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) comunicaba a los profesionales sanitarios nuevos
datos de seguridad, relativos a un incremento del riesgo de isquemia cerebral en
ancianos con psicosis o trastornos de conducta asociados a demencia tratados con
olanzapina o risperidona. Como consecuencia, se restringieron las condiciones de uso
de risperidona, unico antipsicético atipico con esta indicacion autorizada. El objetivo de
este estudio es describir y analizar los efectos de las medidas de gestiéon de riesgos
realizadas sobre el consumo de los antipsicoticos atipicos.

METODOS. Consumo (Base DIGITALIS del SESCAM) de antipsicéticos atipicos via
oral. Su uso en las indicaciones objeto de las acciones reguladoras, se han delimitado
por: 1. El % de consumo de especialidades de “Dosis Bajas” (DB): que tendrian (Ficha
Técnica, Dosis Diaria Definida -DDD-, literatura médica) un uso limitado en
esquizofrenia o trastorno bipolar, mientras que si se adaptarian a su utilizacion en
pacientes con demencia. 2. El % del consumo de cada farmaco en >74 afos:
considerando el % de esquizofrénicos mayores de esta edad (<5-6%), y la
comparacion con los % hallados para clozapina o amisulprida (1-5%).

RESULTADOS. Evolucién del consumo antes y después (my-jn 2004) de las Notas
Informativas de la AEMPS:

F4 % envases en pacientes > 74afios % envases de DB (respecto total mg de o . DDD
armacos - e ; n° DB /dia
(respecto total de cada p. activo) principio activo) la DB (mg)
2002 2003 en-ab04 my-jn04 2002 | 2003 | en-ab04 my-jn04
Clozapina 0,7 1,5 24 2,1 5 5 5 5 25 1-2 300
Risperidona 41,4 43,0 44,3 44,1 49 48 49 48 1 1-2 5
Olanzapina 19,4 23,6 24,8 22,2 66 66 66 66 2,5-5 1 10
Quetiapina 17,6 26,6 24,2 33,1 66 68 71 76 25-100 2 400
Ziprasidona - 22,5 23,7 30,3 - 30 40 47 20 2 80
Amisulprida 4,6 3,1 2,3 32 - - - - - - 400

CONCLUSIONES. 1. Los datos obtenidos en el SESCAM indicarian que una relevante
proporcion de los tratamientos con risperidona, olanzapina, quetiapina y ziprasidona
corresponden a >74 afos que reciben dosis compatibles con su uso en ancianos con
demencia. En los tres ultimos farmacos, este perfil de uso, no autorizado y sin estudios
clinicos que avalen su eficacia y seguridad, ha aumentado los ultimos afos. 2. El
comportamiento del consumo de los antipsicéticos atipicos tras las medidas de
comunicacion de riesgos, estaria indicando un desplazamiento de la prescripcién de
risperidona y olanzapina (los que motivaron las medidas tomadas), hacia quetiapina y
ziprasidona, de comercializacién mas reciente.




