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A lo largo de los dltimos 30 afios, desde el pionero estudio en
1966 de Fish y colaboradores (1), se ha venido administrando una
muy diversa gama de medicamentos psicotrépicos a las personas que
presentan Sindrome de Autismo. Desconocemos el porcentaje de di-
chas personas que recibe estos medicamentos en la Unién Europea;
pero, evidentemente, es muy superior al 11% encontrado, por ejem-
plo, para el caso de la poblacién general de Francia (2). Asi, algunos
trabajos desarrollados en U.S.A. hace unos afios indican que es nor-
ma el que en los programas que atienden a las discapacidades del
desarrollo, incluido el Autismo, la mitad o mas de los atendidos
reciban, de manera continuada, medicacién psicotrépica.

A pesar de esta abundante prictica se debe afirmar, a nuestro
juicio, que este aspecto del tratamiento no recibe la atencién que
merece y que se puede cuestionar su utilizacién desde muy diversos
parametros.

El objetivo de esta presentacién serd el revisar las limitaciones de
los datos cientificos que sustentan la terapia medicamentosa en el
Autismo, analizar el potencial uso y abuso de los medicamentos y
ofrecer un modelo estructurado de practica, denominado PHARMAU-
TISME, que pensamos ha de salvaguardar el uso de los firmacos
psicotrépicos desde una triple vertiente del rigor cientifico, la filoso-
fia de la mejora continua y el respeto a los derechos humanos de las
personas que los reciben.
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1. LIMITACIONES CIENTIFICAS

Es conocido que los criterios diagndsticos aplicables en el Sindro-
me de Autismo ni son siempre compartidos por los investigadores de
los diversos paises, ni incluso resisten la prueba del tiempo dentro de
un mismo equipo de investigacién. Asf, en funcion de los cambios
conceptuales que se desarrollan, varia c6mo se denomina al Autismo
en la serie de Manuales Estadistico-diagnésticos de la Asociacién
Psiquiétrica de Norteamérica o las Clasificaciones Internacionales de
Enfermedades de la Organizacién Mundial de la Salud. Estos cam-
bios de criterios reflejen el dinamismo del campo ¢ indican el gran
interés prestado al tema, pero, en este caso, lo que es bueno para la
ciencia en general no lo es necesariamente para la psicofarmacologia
aplicada. La variabilidad de los criterios diagnésticos leva a que las
muestras de pacientes no sean homogéneas y a que, por tanto, la
compatibilidad de los diversos trabajos sea limitada.

Ademis, el Autismo es un problema de escasa incidencia, por lo
que inevitablemente las muestras de pacientes en las que se estudia
la eficacia o ineficacia de un determinado medicamento son peque-
fias. En esa limitada escala, que es de 23 pacientes como media en
los estudios revisados por Campbell y colaboradores (3), hay que
contar con que la mitad de ellos (el llamado grupo control) recibe
frecuentemente medicacién no activa, denominada placebo, para pre-
cisamente poder ver si los cambios observados en la otra mitad, la
que sf recibe ¢l medicamento de prueba, no se observan en ambos
grupos y son imputables, estadisticamente hablando, al firmaco bajo
andlisis. Asi, en realidad, estarfamos hablando, en la mayor parte de
los estudios realizados, de muestras de 10 o 12 pacientes en los que
los investigadores aplican el medicamento en cuestién. Por tanto, se
desprende que resulta algo atrevido el aplicar un producto concreto
a un determinado paciente, basdndose dinicamente en lo observado en
trabajos de tan pequefia escala, en los que aspectos importantes tales
como el emparejamiento adecuado, en base a variables criticas, de los
grupos de tratamiento activo y de control, o la posible sensibilidad
diferente de subgrupos de pacientes de la muestra al medicamento en
estudio son pricticamente imposibles de controlar.

Finalmente, para complicar més las cosas, como Campbell y co-
laboradores han acertadamente sefialado (3), los efectos positivos son
raramente draméticos e inmediatos (y nosotros afiadiriamos que segu-
ramente lo mismo ocurre con los efectos negativos o secundarios),
por lo que las escalas y cuestionarios de medida utilizados en los
trabajos psicofarmacolégicos, han de ser adaptados para su uso en
esta poblacién. Dichas adaptaciones deben de ser acompafiadas de los
consiguientes estudios que demuestren una satisfactoria fiabilidad,
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esto es, que se pruebe que dos personas diferentes obervando el
mismo fenémeno otorgan la misma puntuacién ya que los criterios
son meridianamente claros y se ha convenido previamente los mis-
mos; y una satisfactoria validez, lo que quiere decir que el instrumen-
to es ¢l adecuado para medir el fenémeno que se dice estar midiendo.

Todos nosotros apreciaremos inmediatamente que muchos de los
fenémenos que acompafian al Autismo, como la alteracién en la
comunicacién social reciproca o el pensamiento rigido y estereotipa-
do son muy dificiles de definir objetivamente (y por tanto, posterior-
mente cuantificar). Si a esto afiadimos el que el comportamiento de
la personas con Autismo es el resultado de su interaccién con el
entorno (por ejemplo, se conoce que el grado de conductas auto-
estimulatorias depende de la riqueza del entorno en el que se encuen-
tra el paciente, que el grado de auto-organizacién depende de la
disponibilidad de claves visuales eficaces que le ayuden a funcionar
adecuadamente, y que el grado de conductas auto-lesivas tiene que
ver con demandas excesivas y una incapacidad para controlar el
entorno) concluiremos que la critica de los trabajos psicofarmacol6-
gicos exige una buena dosis de generosidad por parte de quien los
examina.

Los investigadores son conscientes de las limitaciones que hemos
enumerado (y de alguna mds, de sefialada importancia c6mo es, por
dar un tltimo ejemplo, el que muchos trabajos utilizan en su estudio
una dosis fija y no graduada del medicamento, cuando la prictica
habitual muestra que existen pacientes especialmente sensibles a dosis
bajas de estos productos y otros que sélo responden al alcanzarse
dosis mds elevadas de lo normal), y deberiamos pedirles que aclaren
siempre las limitaciones metodolégicas de sus trabajos, a fin de evitar
inducir conclusiones insuficientemente justificadas. Pensemos que no
€8 que actien con intencién de engafiar. Simplemente ejercitan una
dificil labor en un campo que necesita de su interés y tienen que
realizarla con muchas limitaciones, algunas superables y otras insu-
perables. Por eso, hay que requerirles rigor v humildad.

La humildad no ha sido histéricamente la caracteristica de muchos
estudiosos del tema del tratamiento psicofarmacolégico del Autismo.
Ello podria haberse debido a la presién generada por los consumido-
res, en nuestro caso algunos grupos de familiares de las personas con
Autismo que comprensiblemente han respondido ciegamente al sefiue-
lo de la curacién rdpida, y también de ciertos medios de comunicaci6n,
siempre dispuestos a anunciar noticias sensacionales.

Sélo a través de la concurrencia de estos factores se comprende que
en los tltimos afios se haya acreditado (y posteriormente desacredita-
do) el que ciertos formacos «curen el autismo». Estos hallazgos se
afiaden a la lista de recetas milagrosas tan acertadamente recogida por
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Schopler (4), en la que gozan de compaiifas tan poco prestigiadas como
1a modificacién de conducta o ¢l abrazo forzoso. De hecho, Bailey (5)
ha subrayado recientemente la circunstancia peculiar de que, al contra-
rio de lo que sucede con muchos otros graves trastornos psiquiatricos,
ninguna medicacién se ha demostrado eficaz en el caso del Autismo.
En el pasado, se llegé a decir que cuatro tipos de firmacos eran
eficaces «para el Autismo», esto es que actuaban sobre los aspectos
fundamentales del Autismo. Nos referimos a los tranquilizantes, las
megavitaminas, la penfluoramina o, més recientemente, la naltrexo-
na. En general se cumplian con estos medicamentos las condiciones
siguientes. Su uso se basaba en un primer trabajo que presentaba
muchas de las limitaciones metodoldgicas anteriormente citadas, su
eficacia no se comprobaba cuando otros grupos de investigadores
independientes replicaban el trabajo; aparecfan efectos secundarios
que inicialmente pasaban inadvertidos y, finalmente, se abandonaba
su uso indiscriminado. Esto si, hay que indicar que siempre se encon-
traban casos individuales en los que cualquiera de estos medicamen-
tos demostraban su eficacia, no para el «autismo» en si, sino para
determinados problemas presentados por un paciente concreto.

2. USO Y ABUSO DE LOS MEDICAMENTOS
PSICOTROPICOS

Numerosos ejemplos evidencian que ciertos firmacos pueden
resultar dtiles para afrontar, con mayor o menor medida de éxito,
algunos problemas que presentan las personas con Autismo, tal y
como se enumera en la siguiente tabla:

MEDICAMENTOS «PARA ALGUNOS PROBLEMAS»
DE LAS PERSONAS CON AUTISMO

Epilepsia Negativismo

Autolesiones Cambios afectivos
Agresividad Ansiedad

Obsesiones Psicosis
Tics Hiperactividad
Apatfa Estereotipias

En realidad, los tltimos trabajos, como el de Quintana y colabo-
radores (6), son representativos del cambio que supone el pensar que
la terapia farmacolégica no actuaria de una manera especial en estos
problemas en el caso de las personas con Autismo, sino que lo harfa
de manera similar a ¢c6mo lo hace en otros grupos de pacientes con
las mismas dificultades. Estos autores muestran, por ejemplo, cémo
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los formacos estimulantes pueden ser eficaces para disminuir la hipe-
ractividad y aumentar la capacidad de atenci6n en el caso de personas
con Autismo con hiperactividad asociada, del mismo modo que son
eficaces en el 70% de los nifios y nifias con hiperactividad y sin
Autismo. Muchos recordamos atin el anterior planteamiento que in-
dicaba que habfa algo especial en el caso del Autismo que hacia que
los estimulantes no sélo no actuaran igual que en el resto de las
personas con hiperactividad, sino que ademds estaban contraindica-
dos por generar cuadros de excitabilidad extrema.

Esta tendencia a utilizar los medicamentos con las mismas bases,
sean estas suficientes o insuficientes, que fundamentan su utilizacién
en el resto de la poblacién es, a nuestro juicio positiva. Por una parte
desmitifica algunos de los problemas que presentan las personas con
Autismo y, por el otro, fomenta el que la psiquiatria en general y la
psicofarmacologia en particular se aproximen a este campo. Es fcil
predecir que este acercamiento va a generar una profunda ambivalen-
cia lo mismo en profesionales de la educacién que van a temer que
se reduzca la importancia de su labor, como en grupos de familiares,
que recuerdan los abusos de una psiquiatria tan ignorante como dog-
maética en un pasado todavia reciente (0 en un lamentable presente,
en el caso de ciertos paises).

Nuestra manera de ver el tratamiento del Autismo como un tra-
tamiento de tipo multimodal (por cierto, al igual que el resto de los
problemas psicolégicos que aparecen en la infancia) exige una con-
tribucién respetuosa de los diversos participantes, padres y profesio-
nales, y una participacién multiprofesional de las y los profesionales
que desde el campo de la educacidn, la salud y los servicios comu-
nitarios contribuyen al mismo.

Asi, a la hora de plantear el posible uso de los medicamentos
psicotrépicos en las personas con Autismo, aplicariamos el siguiente
decilogo:

1. No existen medicamentos para «el Autismo». Se han intenta-
do muchos formacos, pero ninguno cambia los problemas fundamen-
tales que denominamos Autismo.

2. Si que hay medicamentos que pueden ser eficaces en el tra-
tamiento de los trastornos psiquidtricos o en ciertos comportamientos
de las personas con Autismo.

3. No se deben utilizar los medicamentos porque ain no seamos
capaces de conseguir, con otros métodos, los avances deseados en
una persona con Autismo. El Autismo, hoy por hoy, no tiene cura y
los medicamentos pueden complicar aiin m4s la situacién.

4. Si que los medicamentos pueden ser un complemento del
programa de tratamiento multimodal y facilitar el que otras interven-
ciones sean mds eficaces.
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5. No hay que utilizar los medicamentos como sustitutos de
otros tratamientos sociales y educativos, ni por carencias estructura-
les como, por ejemplo, escaso personal cualificado.

6. Sique hay que pensar que siempre, cuando se da un medica-
mento, estamos realizando una prueba, sin garantfa de que vaya a
funcionar. Ningtin medicamento debe ser, en principio, para toda la
vida.

7. No se deben administrar psicofdrmacos sin haberse descarta-
do previamente que los problemas de comportamiento tengan un
origen fisico, especialmente en nifios pequefios y personas no verba-
les (la agitacién puede ser debida a un dolor de muelas, otitis, jague-
ca, efc.).

8. Si que hay que seguir siempre las instrucciones del personal
sanitario: no aumentar o disminuir la dosis sin permiso; no acortar o
prolongar los tratamientos sin el debido control.

9. No hay que esperar que los medicamentos psicoirépicos ca-
rezcan de efectos secundarios. Casi todos los medicamentos tienen
buenos y malos efectos y generalmente hay que valorar si unos su-
peran a los otros.

10. Si que hay que informar sobre las limitaciones, posibilida-
des y riesgos de los medicamentos a los familiares, a los profesiona-
les implicados y a las propias personas con Autismo en la medida que
ello sea posible. Los tutores de la persona con Autismo, si s que por
sus limitaciones los tiene, tienen el derecho a otorgar su consenti-
miento al tratamiento, siendo obligacién de los profesionales el pro-
porcionales los datos necesarios para que lo hagan de manera infor-
mada.

Gualtieri (7) ha sefalado que la psicofarmacologia es un tema
empirico, pero ello no implica que no tenga principios que seguir.
Siempre es un asunto de intento y error y, frecuentemente, hay tantos
errores como intentos, pero aunque la visién terapéutica sea limitada
no debe ser ciega.

3. PHARMAUTISME: UN MODELO ESTRUCTURADO
DE PRACTICA

Por tanto, ya que no podemos depender de manera absolutamente
fiable, como hemos visto anteriormente, de los estudios psicofarma-
colégicos publicados, sugerimos aplicar una estrategia basada en dos
aspectos que entendemos complementarios:

a}) Mais que plantearnos si un paciente determinado se va a bene-
ficiar de un medicamento ya que le hemos asignado un diagnéstico
concreto, se trata de establecer si en un paciente dado un medicamento



LA ESPERANZA NO ES UN SUENO 331

es eficaz para disminuir un problema que hemos observado. As{ la
cuestién no seria... ;Presenta este paciente con Autismo suficientes
sintomas de hiperactividad/baja capacidad de atencién como para me-
recer un diagnéstico adicional y por consiguiente un tratamiento espe-
cifico de dicho problema?... sino m4s bien... ;Mejora en este pacicnte
¢l Metilfenidato su capacidad para atender y realizar actividades de
manera tan significativa que se justifica el darle medicacién?

Como pueden apreciar la diferencia estd en el foco de interés de
la discusién. En el primer caso debatimos sobre la ausencia o presen-
cia de un determinado Sindrome; en el segundo sobre la eficacia o
ineficacia de un producto. En el primero asumimos que la Psiquiatria
ha avanzado lo suficiente como para afirmar que si somos acertada-
mente precisos en nuestro diagndstico deduciremos autométicamente,
a continuacién, la terapéutica eficaz garantizada para dicho trastorno;
en el segundo planteamos humildemente que es posible que un deter-
minado fiarmaco sea eficaz para alguno de los problemas de este
paciente, en base a su similitud con otros pacientes para los que ha
funcionado, aunque nosolégicamente padezcan trastornos diferentes.

b) Si seguimos el segundo razonamiento, y ciertamente esta serfa
nuestra propuesta, dado el actual nivel de conocimientos, ¢l segundo
aspecto a contemplar seria el c6mo vamos a ser capaces de establecer
en el caso particular de este paciente si la medicacién le ayuda o no.
Para ello hay que plantearse cada situacién como un caso de los que
se denominan de disefio dnico. En esta metodologia descrita por
Kazdin (8) para los estudios de eficacia de programas conductuales
y por Pelham (9) para la valoracién terapéutica de medicamentos
estimulantes, y que por razones de tiempo no podemos detallar ex-
haustivamente ahora, cada paciente sc constituye en su propio caso
de investigacién y sirve como su propio sujeto control.

En sintesis, se trata de una vez seleccionado o seleccionados los
medicamentos que pueden ser eficaces para el problema especifico
que queremos eliminar (sea éste la hiperactividad, los cambios 1lama-
tivos de humor, ¢l trastorno del suefio o las crisis de agresividad o
cualquier otro), se trata de definir de manera operativa el problema
a tratar, formar a las personas que rodean al paciente (familiares y
profesores) sobre como anotar los cambios observados y, posterior-
mente hacer el estudio individual con el medicamento. Puede haber
muchas variaciones metodoldgicas pero, como minimo, deberfa con-
tarse con dos fases, una [a] en la que no se toma el medicamento y
otra [b] en la que se administra el farmaco en cuestién. Segiin las
circunstancias se puede empezar por una fase [a] de observacién y
anotacién y continuar con la [b]. Si se trata de una situacién de
urgencia se puede iniciar con la [b] y dejar para después la [a]. Si
existen dudas se puede hacer un disefio [a] [b] [a] o incluso [a] [b]
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[a] [b]. También se pueden ir alternando diferentes dosis [a] [b-pri-
mera dosis] [a] [b-segunda dosis] o alternando medicamentos [a] [b]
[a] [c]. Obviamente la duracién de cada fase ha de ser porporcionada
y durar mds o menos en funcién del tiempo de latencia de cada
medicamento para iniciar su accién.

Cuanto més ignorantes permanczcan quienes anotan los posibles
cambios sobre la fase particular en la que se estd, tanto mejor; menos
probabilidades tendremos de que involuntariamente haya un sesgo en
sus observaciones en base a expectativas positivas o negativas que
puedan tener sobre la medicacién en general. Esto se puede hacer en
base a ocultar, de manera acordada, esta informacién a quienes no
administran la medicacién (y hacer que estas iltimas personas, los
dispensadores, no regisiren los cambios) o si se quiere hacer de
manera atn m4s sofisticada, utilizando placebo. Hoy en dia muchas
farmacias preparan cdpsulas, que siendo iguales por fuera, unas con-
tienen €l medicamento en estudio y las otras un compuesto inactivo,
generalmente lactosa, para que s6lo quien tenga el cédigo de admi-
nistracién en la clinica conozca si ese dia le ha correspondido medi-
cacién activa o inactiva. A esta dltima metodologia se le denomina
de «doble ciego», esto es, ni quienes dan el producto ni quienes
anotan los cambios, conocen lo que se estd administrando y asi me-
joramos la objetividad del estudio.

Al finalizar el estudio se rompe el secreto y las partes son infor-
madas sobre el resultado; sobre si, en definitiva, el medicamento ha
tenido algin efecto sobre el problema que era nuestro objetivo. Adi-
cionalmente se constata si ha habido efectos negativos, tanto en unas
fases como en las otras. Muchas veces resulta muy aclaratorio el
comprobar que en las fases con placebo se anotan efectos secundarios
de los que se hubieran culpado a la medicacién activa.

Con todos estos datos es posible determinar, en cada caso parti-
cular, si la medicacién afiade alguna ventaja significativa para la
educacién y el bienestar de la persona con Autismo, y de si esa
ventaja supera los posibles efectos secundarios observados y el riesgo
de efectos posteriores més a largo plazo.

Esta metodologfa del disefio de caso tinico no es excesivamente
complicada y creemos que deberia ser, hoy en dfa, la buena préctica
habitual a la hora de iniciar un tratamiento psicofarmacolégico en
todas las personas, incluidas especialmente aquellas que en funcién
de sus discapacidades no pueden informamos eficazmente sobre sus
vivencias al recibir medicacién, y, por supuesto también, a la hora de
finalizar el mismo, cuando se trata de decidir sobre si merece o no
la pena continuar con el tratamiento.

Sin embargo, durante la fase de mantenimiento de la medicacion,
serfa més realista el no exigir, aunque teéricamente resultara ideal,
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esta continuada actitud investigadora por parte de familiares y profe-
sionales. Para, sin embargo, estructurar un protocolo de seguimiento
que garantice una prictica de calidad que ni todos, ni siempre, ase-
guramos, estamos elaborando en GAUTENA, un programa regional
para las personas con Autismo en Gipuzkoa, un programa que hemos
denominado PHARMAUTISME, que creemos puede ser de utilidad
para otras instituciones y que estd a su disposicidn.

Debe quedar claro que aunque adaptable, nuestro protocolo no es
automaticamente transferible. Otros programas pueden tener criterios
diferentes y justificar sus diferencias con buenas razones. Asi, no
ofrecemos dogmaticamente nada; si en todo caso algo de dogma ha-
bria, seria tfinicamente en que cada institucién deberfa desarrollar su
propio sistema, para que los profesionales y los usuarios tuvieran
unos pardmetros claros a los que ajustarse.

Quizés sea importante el recalcar que este esfuerzo se acompafia
de otros en la linea de la mejora continua, en el sentido de que, tal
como s¢ presenta por Barinaga (10) en este mismo Congreso, esta-
mos dando pasos en GAUTENA hacia lo que se denomina actual-
mente la gestion de la calidad total. Para ello, entre otras cosas,
estamos definiendo c6mo entendemos que debemos realizar los pro-
cesos fundamentales de nuestro trabajo, protocolizdndolos para au-
toevaluar (y permitir también que otros evalden) nuestro cumplimien-
to con los pardmetros que hemos definido como identificadores de
calidad en nuestras actuaciones profesionales.

El PHARMAUTISME se compone de tres elementos béasicos. Una
ficha de introduccién o entrada al sistema, unos manuales de infor-
macioén para pacientes (o sus familiares cuando ello esté indicado) y
para profesionales y una ficha de seguimiento.

La ficha de introduccién o de entrada al sistema contiene, tal
como se ve en el Anexo 1, los datos identificadores del paciente y del
médico que prescribe la medicacién y se complementa con el formu-
lario del consentimiento a la terapia emitido por el paciente, si ello
fuera viable, o sus tutores legales. También se afiade cierta informa-
cién sanitaria bésica que debe registrarse siempre en todo paciente
que recibe medicacién (peso, tensién arterial, etc.).

La ficha de seguimiento, recogida en el Anexo 2, incluye elemen-
tos administrativos, la tabla Efecto terapéutico / Efectos secundarios
del Protocolo ECDEU del Instituto Norteamericano de Salud mental
(11) y un listado de posibles efectos secundarios que hay que che-
quear en cada revisién. Existen hojas de seguimiento diferenciadas
para cada una de las «familias» en que hemos clasificado a los ven-
ticinco medicamentos psicotrépicos (Anexo 5) que con mayor fre-
cuencia utilizamos en GAUTENA y que se incluyen en la siguiente
tabla:
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CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS INCLUIDOS
EN EL PHARMAUTISME

Antipsicéticos  Antidepresivos
Estimulantes Antiepilépticos
Ansioliticos Otros

Finalmente, el manual de informacién para los pacientes y sus
familiares incluyen para cada grupo de los antes citados medicamen-
tos un resumen divulgativo en el que se detallan los posibles efectos
beneficiosos del medicamento en cuestién, los efectos secundarios
(clasificados entre los més y los menos frecuentes) y las posibles
interacciones del medicamento con otros productos (Ver Anexo 3 -
Ejemplo de hoja informativa sobre el Haloperidol). El manual para
profesionales contiene para cada producto la misma informacién,
ofreciendo ademas la normativa de evaluacién medica acompaiiante
recomendada, el tipo de seguimiento minimo asignado y las pautas
estandares de dosificacién (ver Anexo 4 - Ejemplo de hojas informa-
tivas sobre el Haloperidol).

El conjunto del protocolo ofrece pues un marco estructurado de
lo que hoy en dia se entenderia como una prictica de calidad en
nuestro campo, reconoce el papel activo de los usuarios y creemos
que minimiza el uso abusivo o escasamente informado de estos me-
dicamentos.

Anticipamos que al implantar progresivamente en nuestro progra-
ma el PHARMAUTISME a lo large de los préximos meses, estare-
mos contribuyendo significativamente a nuestro proceso hacia la
gestién de la calidad total y reiteramos nuestro ofrecimiento para
ponerlo a disposicién de cuantos otros programas lo juzguen de in-
terés para su adaptacion o aplicacién.
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Anexo 1

PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO FARMACOLOGICO

FICHA DE INTRODUCCION

Apellidos  ...ooveeerviiiii e Nombre .....cccevvcieenenn
Fecha de nacimiento ...........ccccuennne Fecha Prescripcion ...

DIAgNOSHCO cocveciiiriniiireiiisie sttt e

.........................................................................................................

.........................................................................................................

PeSO o Talla oo
T.A. e, PulSo: .cocovnenniieninrnnnns
Medicacion actual (N0 PSICOTOPICA) ..ocvvvvererimniennrrrinenesersennnsennnnes
ASICHEIAS ...aveeneasmsssssesss ons ST e -
Analftica (dltima realizada) ........occcvevrerniniinin e

.........................................................................................................

.........................................................................................................

.........................................................................................................
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Anexo 2, Pag. 1

PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO FARMACOLOGICO

FICHA DE SEGUIMIENTO ANTIPSICOTICOS
Apellidos ......corceeeeiceecreceree e Nombre .....cccrrvccvrreernene
Problemma 8 tratAL ......cccucieereeiciereesereseressieseeessrseeeseesssnssseesteseseessnee
Profesional que realiza el cOntrol ..........cccceveeceeeeeiceerceneccsseenenas
ODSCIVACIONES ...c..eciceeieieeeiccenr v ee et s e sresene s s reseassatastsssmeeeseesssean

.........................................................................................................

.........................................................................................................

EFECTOS SECUNDARIOS
EFECTO TERAPEUTICO

No Interfieren
interfieren | <de modo Siperan el
de modo |significativoj  efecto

sigm'ﬁcativo con la vida terapeutlco
normal

Ausentes

MAXIMO: Enorme
mejorfa Remisidn
sintomatolégica com-
pleta o casi completa

MODERADO: Me-
joria clara. Remisién
sintomatolégica par-
cial

MINIMO: Ligera
mejoria que no mo-
difica el nivel de
atencién

AUSENTE O EM-
PEORAMIENTO

PIOXIMO COMITOL ..eoiierieiieeieeeeeereeeeereeeeesteesseessaeearersssersssseeassnnessans
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Anexo 2, Pag. 2

EFECTOS SECUNDARIOS

A corto plazo

Comportamentales: Empeoramiento Agresjvidad
Irritabilidad Fobia escolar
Apatia
Tristeza
Hiperactividad

Extrapiramidales: Reacciones disténicas agudas
Parkinsonismo
Acatisia
Akinesia

Sedacion

Efectos endocrinoldgicos: Alteraciones de eyaculacion
Ganancia de peso
Ginecomastia

Efectos cardiovasculares: Taquicardia
Hipotensién ortostética
Alteraciones conduccion cardiaca

Reacciones dermatolégicas: Fotosensibilidad
Urticarias

Disfuncién hepitica

Alteraciones oculares: Vision borrosa
Retinitis pigmentosa
(Meleril >10 mg/kg)

Alteraciones hematoldgicas: Leucopenia
Agranulocitosis (Leponex)

Anticolinérgicos: Sequedad de boca
Estrefiimiento
Retencién urinaria

Convulsiones: Sindrome Neuroléptico maligno

A largo plazo

«Sindrome del Conejo»
Distonia tardfa
Disquinesia tardia: — oculta

— abstinencia

Anétese cualquier tipo de reaccién no descrita presentada por el o la

paciente

..............................................................................................
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Anexo 3

PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO FARMACOLOGICO

INFORMACION: PACIENTES HALOPERIDOL

El Haloperidol es un medicamento psicotrépico que se utiliza
para el tratamiento de la psicosis, trastornos graves del comporta-
miento y enfermedad de los tics (Tourette).

Sus efectos positivos potenciales pueden incluir la disminucién de
los sintomas psicoticos, la mejoria de los tics y el control de la
conducta agresiva o aparentemente desordenada. También se ha uti-
lizado para tratar algunos sintomas de Autismo infantil. En general,
la mejora de los sintomas ocurre tras haber transcurrido varias sema-
nas de tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que pricticamente todos los medicamentos utilizados
normalmente, el Haloperidol también puede producir efectos secun-
darios:

Mais frecuentemente:

— Reacciones extrapiramidales (rigidez muscular, torticolis, tem-
blor, falta de expresién en la cara, incapacidad para permanecer
quieto). Si se producen, éstas se pueden contrarrestar con otros me-
dicamentos (como por ¢jemplo, Akineton).

— Adormecimiento, sedacién excesiva, sequedad de boca, cam-
bios del apetito.

Mais infrecuentemente:

Se han descrito esporddicamente otros efectos secundarios consis-
tentes en alteraciones de la picl, sistema cardiovascular, glébulos de
la sangre, etc.

La Disquinesia tardia es un trastorno consistente en la aparicién
de movimientos involuntarios de la zona peribucal y extremidades
que puede aparecer tras afios de tratamiento con este farmaco. Este
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trastorno no es reversible en algunos casos, mientras que en otros
cede al suspender la medicacién. A fin de controlar su posible apa-
ricién es conveniente el realizar revisiones periédicas, utilizando
escalas adecuadas como el AIMS.

INTERACCIONES

Se ha descrito en algunos pocos pacientes un cuadro de afectacién
cerebral cuando recibieron Haloperidol combinado con Plenur (Car-
bonato de Litio).

El uso de alcohol debe ser limitado en pacientes en tratamiento
con este farmaco, por su efecto hipotensor.

En algunos casos de epilepsia, el Haloperidol puede modificar el
efecto de los medicamentos antiepilépticos utilizados. De la misma
manera puede interferir con medicamentos anticoagulantes, por lo
que habrd de utilizarse con precaucién en estos ultimos pacientes.
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Anexo 4, Pag. 1

PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO FARMACOLOGICO

INFORMACION: PROFESIONALES HALOPERIDOL

El Haloperidol es un medicamento psicotrépico que se utiliza
para el tratamiento de la psicosis, trastornos graves del comporta-
miento y enfermedad de los tics (Tourette).

Sus efectos positivos potenciales pueden incluir la disminucién de
los sintomas psicéticos, la mejoria de los tics y el control de la
conducta agresiva o aparentemente desordenada. También se ha uti-
lizado para tratar algunos sintomas de Autismo infantil. En general,
la mejora de los sintomas ocurre tras haber transcurrido varias sema-
nas de tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que pricticamente todos los medicamentos utilizados
normalmente, el Haloperidol también puede producir efectos secun-
darios:

Mais frecuentemente;

— Reacciones extrapiramidales (rigidez muscular, torticolis, tem-
blor, falta de expresién en la cara, incapacidad para permanecer
quieto). Si se producen, éstas se pueden contrarrestar con otros me-
dicamentos (como por ejemplo, Akineton).

— Adormecimiento, sedacién excesiva, sequedad de boca, cam-
bios del apetito.

Mids infrecuentemente:

Se han descrito esporddicamente otros efectos secundarios consis-
tentes en alteraciones de la piel, sistema cardiovascular, glébulos de
la sangre, eic.

La Disquinesia tardfa es un trastorno consistente en la aparicién
de movimientos involuntarios de la zona peribucal y extremidades
que puede aparecer tras afios de tratamiento con este firmaco. Este
trastorno no es reversible en algunos casos, mientras que en otros
cede al suspender la medicacién. A fin de controlar su posible apa-
riciéon es conveniente el realizar revisiones periddicas, utilizando
escalas adecuadas como el ATMS.
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Anexo 4. Pag. 2
INTERACCIONES

Se ha descrito en algunos pocos pacientes un cuadro de afectacién
cerebral cuando recibieron Haloperidol combinado con Plenur (Car-
bonato de Litio).

El uso de alcohol debe ser limitado en pacientes en tratamiento
con este firmaco, por su efecto hipotensor.

En algunos casos de epilepsia, el Haloperidol puede modificar el
efecto de los medicamentos antiepilépticos utilizados. De la misma
manera puede interferir con medicamentos anticoagulantes, por lo
que habra de utilizarse con precaucién en estos dltimos pacientes.

EVALUACION DURANTE EL TRATAMIENTO

Deben medirse previamente el peso y talla, realizarse analitica
(recuento y férmula, pruebas hepdticas y renales) y descartar trastor-
nos extrapiramidales. Para los movimientos anormales debe utilizarse
la escala ATMS, administrada cada 6 meses. A partir de los 6 meses
de administracién, a excepcién de los estados psicéticos activos, se
puede suspender la medicacién durante 4 semanas, valorar la apari-
cién de movimientos andmalos y decidir la indicacidn de continuar o
no la farmacoterapia.

PROPUESTA DE SEGUIMIENTO

Controles clinicos: Minimamente 6 meses
Analitica de control: 12 meses
AIMS: 6 meses

PAUTAS DE DOSIFICACION

NINOS (>3 afios): 0.25 - 6.0 mg/dia
ADOLESCENTES: 1.0 - 15.0 mg/dia
Mantenimiento: Habitualmente 50% de la dosis.

La vfa intramuscular y los preparados DEPOT, no se recomien-
dan en la infancia.

Niveles plasmaiticos: Aun no disponibles en Espafia.
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Anexo 5

Relacién de medicamentos incluidos en el PHARMAUTISME

1. Antipsicéticos 4. Antiepilépticos

Haloperidol A. Valproico

Clotiapina Carbamezapina

Tioridazina

Levomepromazina 5. Ansioliticos

Clozapina .

Risperidona Diazepan

Zuclopentixol Alprazolan
Lorazepan

2. Estimulantes

6. Otros
Penfluoramina .
Metilfenidato C. de Litio
Pemolina Propanolol

Biperideno

3. Antidepresivos

Imipramina
Clomipramina
Maprotilina
Amitriptilina
Fluoxatina
Fluvoxamina
Paroxitina






