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Paliperidona (DCI)

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacion para
la que ha sido autorizado.

Paliperidona (DCI)

Invega (Janssen-Cilag)

NO5AX - Otros antipsicéticos

Paliperidona I 6,14 €
Olanzapina 4,38 €
Risperidona 3,96 €

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

— La paliperidona (PA), principal metabolito activo de la risperidona, ha sido autorizada en
forma de comprimidos de liberacién prolongada para el tratamiento de la esquizofrenia.
Actia bloqueando los receptores serotoninérgicos 5-HTop, dopaminérgicos Do, adrenér-
gicos alfa4 y, en menor medida, los receptores H4 y adrenérgicos alfas. Como ya ocurria
con otros antipsicoéticos, PA se administra una vez al dia.

— Su eficacia ha sido evaluada en cinco ensayos clinicos a corto plazo en los que se com-
pard frente a placebo, utilizando como control activo la olanzapina; ademas, se dispone
de un ensayo en la prevencién de recurrencias.

— En los ensayos clinicos realizados, PA ha mostrado una eficacia superior a placebo y
comparable a olanzapina; no obstante, no fueron disefados para establecer compara-
ciones entre ambos farmacos. Los indices de abandono por reacciones adversas fueron
similares en los pacientes tratados con PA, placebo y olanzapina.

— No se han realizado estudios comparativos especificamente disenados para evaluar la
eficacia de PA frente a otros antipsicéticos, de los que se dispone de mayor experiencia
de uso, y cuentan con un perfil de toxicidad conocido y menor coste.

Clasificacion

No ion insufici La bibliografia disponible
sobre la novedad es insuficiente, poco concluyente o no se dispone de
ensayos clinicos de calidad frente a comparadores adecuados, lo que
no permite identificar su grado de aportacion terapéutica.

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacién para la

que ha sido autorizado.

Aporta en situaciones concretas: La novedad puede ser de utilidad
en alguna situacion clinica y/o en un grupo determinado de pacientes.

Modesta mejora terapéutica: La novedad aporta ventajas relaciona-
das con la comodidad posoldgica y/o el coste del tratamiento.

Importante mejora terapéutica: La novedad representa una clara
ventaja en términos de eficacia y/o seguridad frente a las alternativas
duticas disponibles para la misma i on o clinica.

La evaluacion de novedades terapéuticas en el momento
de su comercializacion se apoya en informacién cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaucion.

Las fichas de novedades terapéuticas, editadas por el CADIME, informan sobre nuevos principios activos introduci-
dos en Espafia y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ambito de la
Atencion Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia. La clasificaciéon de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Aragon, Cataluiia,

Navarra y Pais Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones

adversas de los nuevos medicamentos.

Centro Andaluz de Informacion de Medicamentos

CADIME. EASP.
Campus Universitario de Cartuja, Cuesta del Observatorio, 4

Ap. Correos 2070, 18080 Granada.Telf.: 958 027 400, Fax: 958 027 505

e-mail: cadime.easp @juntadeandalucia.es
www.easp.es
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La paliperidona (PA), principal metabolito
activo de la risperidona, ha sido reciente-
mente comercializada en forma de com-
primidos de liberacion prolongada para el
tratamiento de la esquizofrenia. EI uso de

PA no estd indicado en el tratamiento de
episodios de agresividad graves en pacientes
diagnosticados de demencia (1), requiriendo
su prescripcion en mayores de 75 afios visa-
do de inspeccion.

COMO ACTUA

Al igual que risperidona, bloguea los receptores
serotoninérgicos 5-HTop, dopaminérgicos Do,
adrenérgicos alfa{; y, en menor medida, los
receptores Hy y los adrenérgicos alfay (1,2).

Tras la administracion de una dosis Unica, la
formulacion de liberacion prolongada de PA
permite su liberacion durante un periodo de 24
horas, no requiriendo realizar un ajuste inicial
de la dosis (1).

La eficacia de PA se ha evaluado en cinco
ensayos clinicos, en los que se empled
como criterio de evaluacion la variacion en
la escala PANSS que valora los sintomas
positivos y negativos de la esquizofrenia.
Adicionalmente, se han incluido como
variables secundarias: las variaciones en la
escala CGI-S (impresion clinica global-inten-
sidad) y escala PSP (rendimiento personal y
social) (2-6).

Se dispone de tres ensayos clinicos, a doble
ciego y de 6 semanas de duracion, en los
que se comparé PA frente a placebo, uti-
lizando olanzapina como control activo; si
bien, no estan disefiados para establecer una
comparacion estadistica entre PA y olanza-
pina. La respuesta clinica se definid como la
disminucion del 30% o mas en la puntuacion
de la escala PANSS respecto al placebo,
observandose diferencias significativas a
favor de PA en la proporcion de pacientes
que respondieron al tratamiento (50-60%

vs 30%). Las diferencias observadas en la
eficacia de PA frente al placebo fueron simi-
lares a las observadas con olanzapina (3-5).

Se dispone de los resultados de un ensayo
con PA sobre la prevencion de recaidas de
los sintomas de esquizofrenia, realizado en
207 pacientes durante 14 semanas. Frente
al placebo, las recaidas fueron estadistica-
mente menos frecuentes (25% vs 53%) y
mas tardias con PA (6).

Por (ltimo, también se dispone de un ensa-
yo clinico aleatorizado, destinado a valorar

la tolerabilidad de PA, realizado en 114
pacientes mayores de 65 afios. Al finalizar
el estudio se observd una diferencia en la
escala PANSS de -5,5 entre PA 'y placebo,
siendo cuestionable la relevancia clinica de
estos resultados (7).

El perfil de seguridad asociado a PA parece
similar al de risperidona (3-5). Entre los efec-
tos adversos notificados con mayor frecuen-
cia se encuentran: cefalea (13,2%), taqui-
cardia (6,6%), acatisia (6,5%), taquicardia
sinusal (5,5%) y sintomas extrapiramidales
(5,4%). En los ensayos clinicos, la incidencia
de sintomas extrapiramidales asociada a PA
(3 y 6 mg) fue similar a la observada con
olanzapina y placebo; no obstante, se obser-
vO una mayor incidencia en los pacientes
que recibieron dosis superiores a 9 mg de
PA (2-5).

OTRAS ALTERNATIVAS

Actualmente, tanto los antipsicéticos tipi-
cos como los atipicos son utilizados como
tratamiento de primera eleccion de la
esquizofrenia. En el tratamiento de los epi-
sodios agudos, los atipicos han mostrado
una eficacia similar o ligeramente superior
a los tipicos, pero con menor incidencia
de efectos adversos extrapiramidales. No
obstante, los atipicos se asocian con una
elevada frecuencia de alteraciones endocri-
nas/metabolicas, siendo su coste superior.
La eleccion del antipsicotico se deberia
realizar valorando el perfil de toxicidad e
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implicando al paciente en la toma final de
decisiones (8,9).

En aquellos pacientes en los que la apari-
cion de efectos adversos limita el uso de los
antipsicoticos tipicos o cuando no se obser-
va respuesta al tratamiento, estaria indicada
la utilizacion de un atipico. Segun las reco-
mendaciones del National Institute of Clinical
Excellence (NICE) britanico, la eficiencia

es un factor decisivo para la seleccion del
antipsicotico atipico a utilizar (9).

LUGAR EN TERAPEUTICA

La PA en forma de comprimidos de liberacion
prolongada presenta una eficacia —a corto
plazo— superior a placebo y similar a olan-
zapina. No se dispone de estudios disefiados
para evaluar la eficacia de PA frente a ningln
antipsicotico. El perfil de seguridad de la PA
es similar al de otros antipsicéticos atipicos
como olanzapina o risperidona. En los ensayos
clinicos PA ha producido menos somnolencia
que olanzapina. Frente a risperidona, presenta
la ventaja de no metabolizarse en el higado,
por lo que podria ser una alternativa en deter-
minados pacientes. Sin embargo, al igual que
risperidona, PA requiere ajuste de dosis en
insuficiencia renal.

A la vista de lo anterior, no parece que la
introduccion de PA suponga un avance tera-
péutico, por lo que parece mas adecuado uti-
lizar otros antipsicéticos con una relacion efi-
cacia/seguridad mejor conocida, cuyo papel en
la terapéutica de la esquizofrenia esta mejor
establecido y cuyo costo resulta inferior.
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