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1. INTRODUCCION

Los “Sintomas Psicolégicos y Conductuales de la Demencia” (SPCD), denominados
asi conforme la nomenclatura acordada por la conferencia de consenso de 1996 de la
Internacional Psycogeriatric Association (IPA), constituye un conjunto de sintomas diferentes
a los cognitivos, que desempefian también un papel central en los procesos
neurodegenerativos, con una importante repercusion en la salud fisica, funcionalidad y
cuidados requeridos por el paciente con demencia. Contribuyen en gran medida a la
sobrecarga de cuidadores y a la institucionalizacion de pacientes, asociandose a pacientes
con peor prondstico, con un deterioro cognitivo mas acelerado. Son universales, estan
presentes en demencias de cualquier etiologia y aunque acontecen en estadios avanzados
del sindrome demencial, pueden ser observados en cualquier fase de la enfermedad. Se
considera que no tienen una Unica etiologia y se caracterizan por un curso recurrente o
esporadico; rara vez estan presentes de forma constante a lo largo del curso de la
enfermedad *

En el abordaje terapéutico de los SPCD, las guias y recomendaciones actuales,

basadas en la evidencia y en opiniones de expertos 2°

, consideran que el uso de
medicamentos antipsicOticos puede ser apropiado en determinados individuos,
particularmente con agitacion peligrosa o psicosis, en los cuales se puede minimizar el riesgo
de violencia, reducir el sufrimiento, mejorar la calidad de vida, y reducir la carga del cuidador.
No obstante, debe considerarse que su beneficio en ensayos clinicos controlados, se ha
mostrado en el mejor de los casos pequefio, y existe una consistente evidencia que relaciona
su utilizacion con efectos adversos clinicamente relevantes (cerebrovasculares, cardiacos,
extrapiramidales, cognitivos, pulmonares...), y con un significativo incremento de la
mortalidad. Por ello su uso se ha recomendado en pacientes con grave sufrimiento o
peligrosidad, en el marco de un plan individualizado, con toma de decisiones compartidas,
con abordaje previo de factores que pueden desencadenar o contribuir a los sintomas
(infecciones, dolor no tratado, farmacos, factores ambientales...) y con la valoracion de la

posibilidad de controlar los sintomas con tratamientos no farmacolégicos.
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Dentro de los antipsicoticos de segunda generacion, la risperidona aporta la mayor
parte de evidencia de beneficio en SPCD de demencias, es el Gnico antipsicético de segunda
generaciéon autorizado en Espafia para esa indicacion (aunque actualmente Unicamente en
tratamientos de hasta 6 semanas) y se considera por tanto el antipsicotico de eleccion. El
haloperidol, en ausencia de delirio y fuera del ambito de la atencién urgente, no se considera
de eleccién por sus mayores riesgos en esta poblacién?. Existe alguna evidencia basada en
ensayos clinicos, de beneficios modestos respecto placebo para la olanzapina y aripiprazol.
Respecto a la quetiapina, aunque no existe informacion suficiente basada en ensayos
clinicos sobre su eficacia en sintomas de agitacion o psicosis, sus diferencias en el perfil de
seguridad, con menores efectos extrapiramidales, ha motivado su utilizacion en la clinica en
determinadas situaciones clinicas en las que no es recomendable el uso de risperidona
(demencia asociada a enfermedad de Parkinson, demencia por cuerpos de Lewy, o demencia

asociada a parkinsonismo) .

Respecto a la posologia y la duracién del tratamiento con antipsicéticos, las diferentes
recomendaciones *® coinciden en el ajuste a la minima dosis eficaz tolerada, en la evaluacion
continuada del balance beneficio riesgo, y en el caracter limitado en el tiempo del tratamiento.
Recomiendan retirar el tratamiento en el caso de los pacientes que no evidencien respuesta
en el plazo de un mes. En el caso de los pacientes que respondan, se recomienda valorar la
continuidad del tratamiento tras un periodo de 3-4 meses. Los estudios de discontinuacion,?®°
avalan que en la mayoria de los pacientes que responden al tratamiento, cuando se les
aplican estrategias de reduccién de dosis y retirada, no reaparecen los sintomas. Estas
estrategias permiten reducir los riesgos de yatrogenia, que aunque mayores al inicio del
tratamiento, se prolongan mientras éste continla. No obstante, la peligrosidad de los
sintomas o los antecedentes de retiradas anteriores, pueden desaconsejar en determinados

pacientes, la discontinuacion.

2. OBJETO

Establecer criterios para la utilizacién fuera de ficha técnica, y por tanto excepcional, de los

antipsicoticos de segunda generacion en pacientes SPCD.
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3. ALCANCE

Este protocolo esta orientado a guiar la prescripcion de facultativos familiarizados con en
el manejo de los SPCD, y en particular, psiquiatras, neur6logos y geriatras. En un marco de
cuidados compartidos, podra guiar la prescripcion de otros facultativos del dmbito de la

atencion primaria y del hospital.

En cuanto se hace referencia a la utilizacién de medicamentos en condiciones distintas a
las autorizadas de su ficha técnica, este protocolo tiene los efectos previstos el en el capitulo
tercero del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de

medicamentos en situaciones especiales.

Finalmente, en relacion con las reservas singulares (visado previo a la dispensacion)
establecidas para los antipsiciticos de segunda generacion en pacientes mayores de 75
afos, los criterios de este protocolo seran tenidos en cuenta para la autorizacién de los
tratamientos por la Inspeccion de Servicios Sanitarios del SESCAM.

4. DEFINICIONES

Sintomas Psicoldgicos y Conductuales de la Demencia.

En contraposicion a los sintomas cognitivos, incluirian ademas de agitacién y psicosis
(presencia de delirios o alucinaciones), otros sintomas como son ansiedad, depresion, apatia,
irritabilidad, deambulacién, comportamientos disruptivos o socialmente inapropiados, y

alteraciones del suefio.

Agitacion.
A los efectos de este protocolo se entiende como un exceso de actividad motora o de

agresividad, asociado a sufrimiento emocional.
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Tratamientos no farmacolégicos

Incluye una serie de intervenciones con fines terapéuticos no mediadas por
medicamentos, entre las cuales se incluirian diversos tipos de estimulacién cognitiva y de
estimulacion sensorial, el ejercicio fisico, el soporte y educacién de cuidadores y la
modificacion de factores ambientales. La eficacia de estas intervenciones ha sido medida en

estudios clinicos controlados.

Medicamentos antipsicéticos

Incluye a un conjunto quimicamente heterogéneo de farmacos utilizados en psicosis y
otros tipos de condiciones clinicas, que tienen en comun el bloqueo de los receptores
dopaminérgicos cerebrales D, Se han diferenciado dos generaciones de antipsicoéticos, los
de primera generacién (también denominados tipicos) y los de segunda generacion
(atipicos). Estos ultimos actian sobre un rango mas amplio de receptores, entre ellos los
serotoninérgicos, y tienen una menor propensién a causar sintomas extrapiramidales y de

discinesia tardia.

Uso fuera de ficha técnica:

Es el uso de medicamentos en condiciones diferentes de las autorizadas (recogidas
en la ficha técnica). Las indicaciones y condiciones de uso del medicamento son aquellas
estudiadas en la fase clinica de investigacion del medicamento y en base a las cuales la
agencia reguladora que ha autorizado su comercializacion, garantiza un balance beneficio

riesgo favorable.

Los requisitos para el acceso a medicamentos en condiciones diferentes de las
autorizadas se encuentran regulados en el capitulo tercero del Real Decreto 1015/2009, de
19 de junio, que establece tendra “caracter excepcional y se limitara a las situaciones en las
gue se carezca de alternativas terapéuticas autorizadas para un determinado paciente,
respetando en su caso las restricciones que se hayan establecido ligadas a la prescripcion

y/o dispensacién del medicamento y el protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario”.
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5. OBJETIVOS

En base a la evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad y de las recomendaciones

publicadas, establecer criterios comunes para la utilizacion de antipsicoticos en sintomas no

cognitivos asociados a demencia.

De forma particular, normalizar el acceso de los pacientes al tratamiento con quetiapina en

indicaciones no incluidas en ficha técnica, regulando su caracter excepcional, y facilitando la

aplicacion de las reservas establecidas a su utilizacién (visado de inspeccion previo a la

dispensacion) en el ambito del Sistema Nacional de Salud.

6. DESARROLLO

e Los medicamentos antipsicéticos deben Unicamente ser utilizados en el contexto de

una demencia, en pacientes con agitacién o psicosis cuando los sintomas sean

graves y concurra:

- peligrosidad (riesgo de dafio para el paciente o para otras personas)

- ylo sufrimiento importante para el paciente

e Previamente a la indicaciéon del antipsicético, el prescriptor (psiquiatra, neur6logo o

geriatra) deber4 haber descartado o abordado

factores que pueden

desencadenar o _contribuir _a los _sintomas (infecciones, dolor no tratado,

constipacion, farmacos, factores ambientales) y haber valorado la eficacia de

tratamientos no farmacoléqgicos.

e La prescripcion de guetiapina puede ser alternativa a la risperidona en las siguientes

situaciones:

a) Larisperidona no se tolera por sus efectos extrapiramidales

b) Pacientes con parkinsonismo, enfermedad de Parkinson, demencia por

cuerpos de Lewy, o demencia frontotemporal con parkinsonismo, en los

cuales el riesgo de efectos extrapiramidales o de empeoramiento cognitivo es

mayor que para otros tipos de demencia.

b e se trata de la Ultima versién aprobada.
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La decisién de iniciar el tratamiento debe ser compartida con el paciente (si es
clinicamente posible) o sus representantes, informandose sobre los objetivos y

riesgos del tratamiento. La obtencion del consentimiento informado (obligatorio

por escrito por tratarse de un uso fuera de ficha técnica con riesgo importante)
deberd registrarse en historia clinica y siempre que sea factible, figurara como

documento digitalizado en el visor de historia clinica

El tratamiento con antipsicéticos requiere una cuidadosa evaluacion inicial y
periédica del balance individualizado de beneficios y riesgos. Se considera
recomendable la utilizacion de instrumentos cuantitativos. Las evaluaciones, que
podran ser realizadas por el prescriptor o por el médico de atencién primaria, deberan

registrarse en la historia clinica.

Se valorara la retirada del tratamiento (gradual, con reducciones de dosis

espaciadas al menos cada 1-2 semanas) en los siguientes casos:

a) Aparicion de efectos adversos (la notificacion de efectos adversos para usos

fuera de ficha técnica, es obligatoria)
b) Falta de respuesta al mes de tratamiento

c) En caso de respuesta, con caracter general a los 3-4 meses del inicio del

tratamiento.

d) En los casos de prolongacion del tratamiento, la valoracién de retirada o
reduccion de la dosis se har4 en cada una de las evaluaciones periédicas (al
menos cada 6 meses), teniendo en cuenta los riesgos asociados a la situacion
clinica del paciente, los antecedentes de retirada anteriores, y la opinion del

paciente o representante.

DIRECCION GENERAL ASISTENCIA SANITARIA: FARMACIA- SALUD MENTAL
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e En pacientes con edad superior a 75 afios, para la prescripcion de un antipsicético
de segunda generacién, el psiquiatra, geriatra o neurélogo, al inicio del tratamiento
debera cumplimentar un informe _especifico en TURRIANO a efectos del visado del

tratamiento. En este informe, cuya duracion méaxima prevista sera de 6 meses y que
podra ser renovado por el prescriptor o por otro médico (el prescriptor podra habilitar

al médico de atencion primaria), sera requerido confirmar:

o Los sintomas son graves y causan sufrimiento importante y/o riesgo de dafo

fisico.

o Se han descartado factores que pueden contribuir a los sintomas, como

infecciones, dolor, farmacos, factores ambientales
o Se havalorado la eficacia de tratamientos no farmacoldgicos.

o En caso de prescribirse guetiapina, el tratamiento con risperidona no es

adecuado para este paciente por:
- No tolerarse sus efectos extrapiramidales
- Padecer Parkinson o parkinsonismo
- El paciente tiene demencia por cuerpos de Lewy
o Se ha obtenido por escrito el consentimiento informado.

o En caso de continuaciones de tratamiento, se ha verificado que el paciente ha
respondido al tratamiento y se ha ensayado o descartado la discontinuacion

gradual del mismo.
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7. INDICADORES

RESPONSABLE DE

MEDICION RATIO OBJETIVO

INDICADOR

Utilizacion de antipsicéticos en

) : Area de Farmacia
pacientes con demencia

Utilizacion de  quetiapina en

: ) Area de Farmacia
pacientes con demencia

Registro digitalizado en historia

clinica del consentimiento informado Gerencia de
. . L Coordinacion e
en pacientes que utilicen quetiapina s
Inspeccion

fuera de ficha técnica
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