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Registro Electronico de Adherencia al Tratamiento
de Esquizofrenia en Latinoamérica (e-STAR):

Resultados clinicos del uso de risperidona inyectable
de liberacion prolongada a dos anos de seguimiento

Rogelio Apiquian,' Rodrigo Cérdoba,? Mario Louza,® Ana Fresén?

SUMMARY

Schizophrenia is a chronic psychiatric disorder associated to high
healthcare costs mainly driven by inpatient care. Lack of adherence to
antipsychotic treatment is a common reason for relapse and rehospital-
ization leading to poor prognosis and global functional impairment of
patients. Risperidone long-acting injection (RLAI) has demonstrated its
efficacy in treating symptoms of schizophrenia and offers the potential
to improve adherence to treatment.

Objective
To determine clinical and functional efficacy of RLAI and use of health
resources (eg., hospitalizations) in a 2-year follow up study among
patients with schizophrenia from Latin America.

Method

The electronic Schizophrenia Treatment Adherence Registry (e-STAR)
is an observational study of patients who start treatment with RLAI.
Data from patients recruited in Mexico, Colombia and Brazil were
collected refrospectively for one year prior to baseline, at baseline
and every three months for 24 months. Hospitalization rates and treat-
ment regime were registered. Efficacy was assessed using the Clinical
Global Impression of lllness-Severity Scale (CGI-S), while the Global
Assessment of Functioning (GAF) and the Personal and Social Perfor-
mance (PSP) were used for the evaluation of functioning.

Results
Seventy-three patients completed the two-year follow-up. The propor-
tion of patients hospitalized declined from 16.4% before treatment to
4.1% after 2 years of treatment with RLAI. Only 2.7% discontinued
the treatment due to lack of efficacy. Significant improvements were
reported in illness severity as well as in global functioning assessed by
the CGI-S, GAF and PSP scales, respectively.

Discussion
Our results give further support of the efficacy of RLAI for the treaf-
ment of schizophrenia. Additional to symptom severity reduction and
functional recovery, improved treatment adherence and reduced hos-
pitalization rates were observed with the use of RLAI. In a real world
clinical setting, RLAI offer an effective long-term treatment for patients
with schizophrenia, with a lower use of healthcare resources.

Key words: Risperidone long-acting injection, schizophrenia, Latin
America, treatment adherence.

Articulo original

RESUMEN

La esquizofrenia genera elevados costos al sistema de salud. La falta
de adherencia al tratamiento es una de las principales causas de
recaidas y hospitalizaciones en la esquizofrenia. Lo anterior conduce
a un pobre pronéstico y deterioro funcional de los pacientes. La rispe-
ridona inyectable de liberacién prolongada (RILP) ha demostrado su
eficacia en el tratamiento de la esquizofrenia, ofreciendo la posibili-
dad de que los pacientes tengan una mayor adherencia terapéutica.

Obijetivo
Determinar la eficacia y efecto sobre la funcionalidad y el uso de
recursos hospitalarios de la RILP en una muestra de pacientes con
esquizofrenia de América Latina a dos afios de seguimiento.

Método

El Registro Electrénico de Adherencia al Tratamiento de Esquizofrenia
en Latinoamérica (e-STAR) es un estudio observacional del uso de la
RILP en la esquizofrenia. Se reclutaron pacientes de México, Colom-
bia y Brasil. Se registré la informacién clinica del paciente un afio
previo al inicio del tratamiento con la RILP y de forma prospectiva
cada fres meses hasta cumplir los 24 meses de seguimiento. Se regis-
traron las hospitalizaciones y el esquema de tratamiento con la RILP.
La escala de Impresién Clinica Global-Gravedad (CGI-S) se utilizé
como indicador de eficacia mientras que la Escala Global de Funcio-
namiento (GAF) y la Escala de Desempefio Personal y Social (PSP) se
utilizaron para evaluar el funcionamiento.

Resultados
Setenta y tres pacientes completaron los dos afios de seguimiento. La
proporcién de pacientes hospitalizados disminuyé del 16.4 al 4.1%
después de dos afios de tratamiento con la RILP. El 2.7% descontinué
el tratamiento debido a falta de eficacia. Se observé una mejoria
significativa en cuanto a la gravedad del padecimiento y el funcio-
namiento global.

Discusion
En la préctica clinica cotidiana, la RILP resulta ser un fratamiento a
largo plazo efectivo para la esquizofrenia con el beneficio adicional
de una menor utilizacién de recursos del sistema de salud.

Palabras clave: Risperidona inyectable de liberacién prolongada,
esquizofrenia, América Latina, adherencia al tratamiento.
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INTRODUCCION

El tratamiento de los padecimientos mentales no sélo tiene
un impacto dentro del sector salud, ya que existen otras areas
afectadas que generan altos costos econémicos para la socie-
dad, tales como la disminucién o carencia de productividad y
el ausentismo laboral, entre otros. Se ha reportado que la esqui-
zofrenia es uno de los trastornos mentales que genera mayores
costos al sistema de salud.! Se estima que el costo anual total de
la esquizofrenia para paises latinoamericanos y el Caribe es de
1.81 en millones de dolares por millén de personas.®

Los costos directos en la atencién de la esquizofrenia se
derivan principalmente de las hospitalizaciones y la aten-
cién brindada en instituciones de salud. Se estima que el
costo de los medicamentos tan s6lo representa entre 1.1%
y 9% del costo directo de la enfermedad* No obstante, el
incremento en hospitalizaciones psiquidtricas, asi como un
mayor uso de los recursos generales del sistema de salud,
generalmente son consecuencia de la falta de adherencia
que muestran los pacientes al tratamiento a largo plazo.*®

Al menos entre 40 y 50% de los pacientes con esqui-
zofrenia muestran una pobre adherencia al tratamiento con
antipsicoticos.”*!! El olvidar tomar el medicamento, pensar
que el medicamento no es necesario, la percepcién subjetiva
de falta de eficacia o la intolerancia a los efectos secundarios
son algunas de las razones por las cuales los pacientes aban-
donan el tratamiento con antipsicéticos.!>1*

La falta de adherencia es particularmente elevada
cuando el tratamiento es con antipsicéticos orales,” incluso
superior a 70% en los primeros 18 meses de tratamiento," lo
que lleva a replantear el manejo del tratamiento a largo pla-
zo para la esquizofrenia. Algunos estudios reportan que los
pacientes con poca adherencia a los medicamentos orales
muestran una mejor adherencia a los medicamentos inyec-
tables de liberacion prolongada.’®?” De forma particular, se
destaca el papel de los antipsicéticos atipicos de liberacion
prolongada, ya que brindan adecuados parametros de efica-
cia y seguridad, asi como el beneficio de una mayor adhe-
rencia debido a su mecanismo de liberacién.>'

El primer antipsicético atipico inyectable de liberacion
prolongada fue la risperidona (RILP)." La RILP ha mostrado
su eficacia y tolerabilidad en diversos ensayos clinicos,**
observandose ademds un menor nimero de hospitalizacio-
nes y una mayor adherencia al tratamiento por parte de los
pacientes. 2

La mayoria de los datos publicados en relacién con la
eficacia de los antipsicéticos proviene de ensayos clinicos
controlados. La rigidez metodoldgica de estos estudios per-
mite obtener evidencia rigurosa en torno al medicamento
pero limita la aplicabilidad de estos resultados en la practica
clinica cotidiana.”** Debido a esto, se ha propuesto llevar
a cabo estudios observacionales, con adecuados disefios me-
todolégicos, encaminados a valorar la eficacia de tales medi-
camentos en la practica clinica cotidiana.

20

El Registro Electronico de Adherencia al Tratamiento
de Esquizofrenia (e-STAR)™ es un registro internacional de
tipo observacional del uso de la risperidona inyectable de
liberacién prolongada (RILP) en la practica clinica cotidiana
en un periodo de seguimiento a 24 meses. Adicionalmente,
se registra la informacién un afio previo al inicio de la RILP.
El objetivo primario de este estudio es evaluar la eficacia y
efecto del tratamiento a largo plazo con la RILP sobre la fun-
cionalidad y el uso de recursos hospitalarios en una muestra
de pacientes con esquizofrenia tratados en un contexto cli-
nico cotidiano.

El presente estudio forma parte del e-STAR y presenta
los resultados de aquellos pacientes que iniciaron su trata-
miento con RILP y se conté con informacién a los dos afios
de seguimiento provenientes de tres paises de América La-
tina: México, Colombia y Brasil.

MATERIAL Y METODOS

El estudio fue aprobado por los Comités de Etica y de In-
vestigacién de las instituciones participantes en cada pais. A
todos los pacientes, incluido al familiar responsable o repre-
sentante legal, se les informé verbalmente de los procedi-
mientos a realizar y se solicit6 su consentimiento por escrito
para su inclusién en el estudio, asegurando la confidenciali-
dad y aprobacion para reportar los resultados. En el caso de
los pacientes que debido a la gravedad de los sintomas de la
enfermedad no pudieran tener un adecuado entendimiento
de las condiciones del estudio, se solicit6 el consentimiento
informado del familiar responsable o representante legal.

Pacientes

Se incluyeron pacientes con el diagndstico de esquizofre-
nia y trastorno esquizoafectivo de acuerdo con los criterios
diagnosticos del DSM-IV.* Los pacientes fueron reclutados
de los servicios de hospitalizacion, consulta externa y salas
de urgencias de instituciones publicas y privadas de Méxi-
co, Colombia y Brasil. Se incluyeron pacientes mayores de
18 afios, que presentaran sintomas psicéticos activos y pu-
dieran beneficiarse del uso de RILP de acuerdo con los cri-
terios clinicos del investigador. Se excluyeron los pacientes
con antecedente de intolerancia o pobre respuesta clinica a
la risperidona no asociada a la falta de adherencia y a mu-
jeres en edad fértil que planearan embarazarse durante el
periodo de seguimiento del estudio.

De acuerdo con estos criterios, se conté con un total de
151 pacientes provenientes de México, Colombia y Brasil.
Sin embargo, el registro electrénico de los datos basales y
de seguimiento de 78 pacientes se encontraba incompleto,
sin que esto se reportara asociado a abandonos del estudio
o eficacia limitada de la RILP. Para el presente estudio, sélo
se incluyeron en el analisis aquellos pacientes que iniciaran
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tratamiento con la RILP y contaran con informacién de su
uso a los 24 meses de seguimiento.

Instrumentos

*  Impresion Clinica Global, Gravedad-CGI-S (Clinical Global
Impression-Severity). El CGI-S consiste en un solo reac-
tivo en el que el clinico asigna una calificacién global
con una escala que va del 0 al 6, donde se califica la gra-
vedad global del padecimiento del paciente. La validez
del instrumento estd dada por la asumida capacidad
clinica del evaluador para determinar el estado del pa-
ciente.®

*  Evaluacion Global de Funcionamiento-GAF (Global Assess-
ment of Functioning). El GAF es una de las formas de eva-
luacion global mas ampliamente utilizadas en psiquia-
tria; es una escala continua de 1 a 100 puntos, donde el
clinico evaltia en forma general el estado del paciente en
las areas de funcionamiento psicolégico, social y ocupa-
cional. El puntaje maximo es indicativo de la ausencia
de sintomas y un alto funcionamiento, mientras que el
puntaje minimo implica que existe peligro de danarse
a si mismo o a otros, y/o una incapacidad persistente
para mantener la higiene personal minima.*>*

*  Escala de Desempeiio Personal y Social - PSP (Personal and
Social Performance Scale). La PSP es un instrumento breve
de un reactivo, que evalaa del 1 al 100 el funcionamiento
del paciente de acuerdo con cuatro indicadores principa-
les: 1. actividades socialmente ttiles, 2. relaciones perso-
nales y sociales, 3. autocuidado y 4. conductas perturba-
doras y agresivas. Cada uno de éstos es calificado en una
escala Likert de 6 grados de gravedad (ausente-extre-
madamente grave). Los resultados de esta valoracion se
transforman en la puntuacion global del instrumento.

Procedimiento

Para que el disefio del estudio no interfiriera con los proce-
dimientos llevados a cabo en la practica clinica cotidiana, el
manejo de los pacientes fue llevado a cabo exclusivamente
por el médico tratante. Una vez que el médico y el paciente
o su representante legal acordaron iniciar el tratamiento de
la enfermedad con la RILP, se recababa la historia clinica del
paciente asi como su progreso con la RILP, la cual era docu-
mentada y capturada en el sistema electrénico del e-STAR.
En la fase basal del estudio se recolectaron los datos
demograficos, diagndstico principal, duracion de la enfer-
medad, razones para iniciar el tratamiento con la RILP y la
dosis inicial, gravedad global del padecimiento (CGI-S) y
nivel de funcionalidad (GAF y PSP). Posteriormente se rea-
lizaron evaluaciones trimestrales hasta cumplir los 24 meses
de seguimiento. Como indicadores de la eficacia de la RILP
se emplearon el CGI-S, el GAF y el PSP en cada evaluacién.
Adicionalmente, se registrd el uso de servicios de hospita-
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lizacién psiquiétrica durante el periodo de seguimiento, el
cual se comparé con el nimero de hospitalizaciones repor-
tadas en el periodo retrospectivo del e-STAR.

La dosis de RILP fue ajustada durante el seguimiento y
de acuerdo con el criterio clinico del médico tratante. De la
misma forma, se registraron tanto el uso de tratamientos con-
comitantes como la adherencia al tratamiento con RILP, esta
altima de acuerdo con la apreciacién general del médico tra-
tante.

Andlisis estadistico

La descripcién de las variables incluidas en el estudio se
realizé con frecuencias y porcentajes en el caso de las cate-
goricas y con medias y desviaciones estandar (D.E.) para las
continuas. La prueba McNemar fue utilizada para comparar
las evaluaciones de seguimiento vs. evaluaciones retrospec-
tivas en relacién con las hospitalizaciones y el uso de medi-
camentos concomitantes. Para determinar la eficacia se rea-
lizaron t de Student para muestras pareadas (evaluaciones
de seguimiento vs. basal) con las puntuaciones en las escalas
del CGI, GAF y PSP. El nivel de significancia estadistica se
fijé con una p<0.05, con intervalos de confianza de 95%.

RESULTADOS

a) Caracteristicas demogrdficas y clinicas de los pacientes. De

los 73 pacientes que recibieron RILP en la fase basal y
que contaron con informacién de su uso, a los 24 meses
de seguimiento, 61 fueron reclutados en México, ocho
en Colombia y cuatro en Brasil. El 68.5% fueron hom-
bres, con una edad promedio de 33.2 (D.E.=9.3) anos.
EL 85% (n=62) de los pacientes se encontraba sin un em-
pleo econdmicamente remunerado al inicio del estudio.
La mayoria de los pacientes tuvieron el diagndstico de
esquizofrenia (n=69, 93.2%) y los pacientes restantes
(n=4, 5.5%) fueron diagnosticados con trastorno esqui-
zoafectivo. El tiempo de evolucién promedio del pade-
cimiento fue de 9.7 (D.E.=8.3) afios.
Las tres principales razones para iniciar el tratamien-
to con RILP fueron: falta de respuesta al tratamiento
previo (n=27, 37%), falta de adherencia (n=22, 30.1%) y
para ser empleado como tratamiento de mantenimiento
(n=10, 13.7%).

b) Adherencia al tratamiento con RILP. De los 73 pacientes
incluidos, un paciente descontinué el tratamiento con
RILP en el transcurso de los dos afios de seguimiento.
El tiempo en el que se descontinué la RILP fue de 368
dias. La razén por la que se descontinué el uso de la
RILP fue por falta de respuesta clinica de acuerdo con
el criterio del médico tratante.

En la evaluacion basal, 82.2% (n=60) recibieron una dosis
de 25mg de RILP y 17.8% (n=13) de 37.5mg; a los dos
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Cuadro 1. Pacientes hospitalizados al menos en una ocasién por periodo evaluado y estancia

intrahospitalaria (n=73)

Pacientes hospitalizados (n=73)

Estancia hospitalaria total (dias)

n (%) Media (D.E.)

Periodo Retrospectivo Prospectivo  Valor p* Retrospectivo  Prospectivo  Valor p**
3 meses 11 (15.1) 0.0 <0.001 3.9 (11.¢) 0.0 0.005
6 meses 15 (20.5) 1.0 (1.4) <0.001 8.2 (22.9) 0.7 (6.3) 0.006

12 meses 20 (27.4) 3.0 (4.1) <0.001 16.2 (48.9) 1.1(6.7) 0.010

18 meses NA 4.0 (5.5) - NA 1.5 (7.4) -

24 meses NA 5.0 (6.8) - NA 1.5 (7.4) -

NA Evaluaciones retrospectivas no incluidas en la metodologia del estudio.

* Valores obtenidos con la prueba de McNemar.

** Valores obtenidos con la prueba de t de Student para muestras pareadas.

afnos de seguimiento, 35 pacientes (48.6%) se encontra-
ban con 25mg, 18 (25%) con 37.5mg y 19 (26.4%) con
50mg.

La adherencia al tratamiento con RILP en ambas eva-
luaciones fue reportada como excelente (de 81 al 100%
del cumplimiento) de acuerdo con la apreciacion gene-
ral del médico tratante en todos los pacientes. Ademas,
a los dos afios de seguimiento, 96.4% de los pacientes
report6 encontrarse muy satisfecho con el tratamiento
con RILP; en cambio, en la fase basal del estudio sélo
35.7% de éstos se encontraba satisfecho con el trata-
miento anterior a la RILP.

Uso de recursos — Hospitalizacion y medicamentos concomi-
tantes. En contraste con el periodo retrospectivo de eva-
luacién (12 meses), se observé una reduccién significati-
va en el nimero de pacientes que fueron hospitalizados,
asi como el tiempo promedio total de estancia intrahos-
pitalaria una vez que los pacientes fueron tratados con
RILP. La proporcién de pacientes disminuy6 de 16.4 a
41% (p<0.02), y el tiempo de estancia intrahospitala-
ria total mostr6é una reduccién promedio de 11.2 dias
(p=0.03). Estos resultados se muestran en el cuadro 1.
En cuanto al uso de medicamentos concomitantes, se
cont6 con el registro de la informacién de 56 pacien-
tes tanto en la evaluaciéon basal como a los dos afios de
seguimiento. Se observé un mayor ntimero de pacien-
tes que se encontraban sin medicamentos adicionales
al final del seguimiento. De forma especifica hubo una

Cuadro 2. Tratamiento concomitante

d)

reduccién en el uso de anticolinérgicos (cuadro 2).
Gravedad sintomdtica y funcionalidad. En la etapa basal
del estudio, 77.7% de los pacientes presentaron sin-
tomas moderados/marcados (CGI-S de 4-6 puntos),
porcentaje que se redujo a 23.8% a los dos afios de se-
guimiento. Se observé una mejoria global en la grave-
dad de los sintomas a lo largo del estudio, mejoria que
se present6 desde el tercer mes de tratamiento con la
RILP, manteniéndose de forma estable hasta el mes 24
(gréfica 1).

Desde el tercer mes de seguimiento se reportd una me-
joria en la funcionalidad de los pacientes. Lo anterior
quedo evidenciado por la obtencién de mayores punta-
jes en las escalas GAF y PSP (grafica 2) desde el tercer
mes de seguimiento; la recuperacién funcional se man-
tuvo estable a lo largo éste.

Un indicador adicional de la mejoria en la funcionali-
dad fue la situacién laboral; se conté con informacion
de 56 pacientes tanto en la evaluacién basal como a los
dos afios de seguimiento. Al inicio del estudio, sélo 10
pacientes (17.8%) tenian una ocupacién econémicamen-
te remunerada, mientras que a los dos afios de segui-
miento este porcentaje se incrementé a 39.3% (n=22).

DISCUSION

El objetivo del presente estudio fue reportar la eficacia y el

Basal Mes 6 Mes 12 Mes 18 Mes 24

(n=56) (n=44) (n=45) (n=44) (n=56)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)  Valor p*
Sin medicamentos 16 (28.6) 19 (43.2) 21 (46.7) 21 (47.7) 29 (51.8)  0.02
Anticolinérgico 18 (32.1) 10 (22.7) 8 (17.8) 7 (15.9) 6(10.7)  0.01
Antidepresivos 4 (7.1) 4 (9.1) 3 (6.7) 2 (4.5) 4 (7.1) 1.00
Estabilizadores del dnimo 13 (23.2) 7 (15.9) 8 (17.8) 10 (22.7) 13 (23.2) 1.00
Benzodiazepinas 20 (35.7) 7 (15.9) 11 (24.4) 11 (25.0) 12 (21.4)  0.09
Medicamentos somdticos 6 (10.7) 6 (13.6) 7 (15.6) 7 (15.9) 7 (12.5) 1.00

Nota' Sélo se incluyeron los pacientes que contaban con la evaluacién basal y la de dos afios de seguimiento.
Nota? Cada paciente pudo encontrarse con mas de un medicamento concomitante en los periodos evaluados.
* Valores obtenidos con la prueba de McNemar entre el mes 24 vs. basal.
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: 43 (1.0 afios de seguimiento.
’ * Valores p<0.001 asociado a
la diferencia observada con la
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3.0 4
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—@— Puntuacién CGI-S [Media (D.E.)]

Grafica 1. Evolucién de la gravedad sintomdtica a lo largo del estudio (CGI-S).

efecto sobre la funcionalidad y el uso de recursos hospitala-
rios dela RILP a dos afios de seguimiento en una muestra de
pacientes de América Latina con esquizofrenia.

El estudio apoya y sustenta los resultados descritos
en el informe preliminar del e-STAR en América Latina,”
en los cuales la RILP muestra una adecuada eficacia sobre
el control de los sintomas de la esquizofrenia y la funcio-
nalidad global del paciente. Al inicio del tratamiento con
RILP, los pacientes presentaban una gravedad moderada/
marcada de los sintomas psicéticos y dificultades en el fun-
cionamiento psicosocial global. Una vez iniciado el trata-
miento con RILP, se observé una clara mejoria sintomati-
ca y funcional desde el tercer mes de tratamiento, mejoria
que se mantuvo a lo largo de los dos afios de seguimiento.
Aun cuando la eficacia de la RILP en el manejo de los sin-
tomas de la esquizofrenia ha sido previamente demostrada
en ensayos clinicos controlados, los reportes de su eficacia

90 1
85
80 1

75 727 (15.7)*

68.9 (15.8)*
70 A

65 1
64.4 (17.6)*
60 4 54.6 (14.9) ( )
55 -
50 A

45 4 47.6(17.7)

40

en un estudio observacional realizado en la practica clinica
cotidiana brindan un mayor sustento para su empleo en el
tratamiento de mantenimiento requerido por los pacientes
con esquizofrenia.

La falta de eficacia con tratamientos previos fue una de
las principales razones para la prescripcién de la RILP a los
pacientes del presente estudio. En América Latina, el uso
de antipsicéticos inyectables debe limitarse para aquellos
pacientes con sintomas muy graves del padecimiento o con
pobre adherencia al tratamiento.” Parece ser que la pres-
cripcién de la RILP para los pacientes graves se asocia con
una percepcién de mayor eficacia terapéutica; sin embargo,
esta misma percepcion puede llevar a concepciones erréneas
sobre los criterios especificos para la prescripcion de RILP,
antipsicotico que puede ser empleado incluso en pacientes
que no han sido previamente tratados con antipsicoticos.”

Ademas, los presentes resultados muestran que la RILP

78.6 (15.7)*

76.2(17.2)* 771 (17.0)*

74.1 (19.3)* 73.5(19.5)*

72.7 (18.7)*

68.6 (18.1)*

Nota': Sélo se incluyeron los pa-
cientes que contaban con la eva-
luacién basal y la de dos afios
de seguimiento [Media (D.E.)]

* Valores p<0.001 asociado a
la diferencia observada con la
evaluacién basal.

Basal ' Mes 3 Mes 6

—@— CGAF

Mes 12
= PSP

Mes 18 Mes 24

Grafica 2. Evolucién de la funcionalidad a lo largo del estudio.
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es un medicamento eficaz para el tratamiento a largo pla-
zo. En el estudio CATIE (The Clinical Antipsychotic Trials of
Effectiveness) se report6é que 74% de los pacientes desconti-
ndan el uso de antipsicoticos durante los primeros 18 meses
de tratamiento,**?> mientras que en este estudio se encontr6
una baja proporcién de pacientes que descontinuaron el tra-
tamiento debido a la falta de eficacia.

La segunda causa para iniciar el tratamiento con RILP
en el presente estudio fue la falta de adherencia al tratamien-
to previo. La falta de adherencia al tratamiento farmacologi-
co en la esquizofrenia se asocia a un mayor deterioro global,
secundario a un mayor niimero de recaidas, exacerbacién de
sintomas psicéticos y mayor namero de hospitalizaciones
psiquiatricas a lo largo del padecimiento.!>?44 La falta de
adherencia al tratamiento no sélo impacta en el manejo de
la enfermedad; un mayor namero de hospitalizaciones im-
plica mayores costos para el paciente y sus familiares en la
atencion especializada, asi como un mayor uso de recursos
del sistema de salud en términos del empleo de instalacio-
nes hospitalarias y de mas medicamentos concomitantes.*°

En el manejo de la esquizofrenia no sélo es importante
considerar la eficacia de un medicamento en el control de los
sintomas psicéticos. Aun cuando los antipsicéticos atipicos
representaron un gran avance en al tratamiento de la esqui-
zofrenia, la necesidad de contar con nuevos medicamentos
dirigidos a incrementar la adherencia, prevenir recaidas y
disminuir el uso de medicamentos concomitantes y uso de
servicios del sistema de salud® se convirti6 en un reto para
los especialistas de la salud mental. Asi, con la introduccién
de los antipsicéticos atipicos inyectables de liberacién pro-
longada, se abri6 la posibilidad de contar con un tratamien-
to eficaz que redujera los costos directos de la enfermedad
asociados al uso de recursos hospitalarios. Los resultados
que obtuvimos con el uso de la RILP en pacientes de Amé-
rica Latina son consistentes con lo previamente reportado
por otros paises. La RILP es un tratamiento que, ademas de
ser eficaz en el manejo de los sintomas de la enfermedad,
permite una adecuada adherencia al tratamiento por parte
de los pacientes, lo que disminuye el nimero de hospitali-
zaciones y tiempo de estancia intrahospitalaria.>!%%%31,5751-5

Una de las principales implicaciones de estos resulta-
dos se encuentra dirigida a las concepciones en torno al uso
de antipsicoticos inyectables como tratamiento de primera
eleccion para la esquizofrenia, incluso en situaciones clinicas
no relacionadas con dificultades en la adherencia al trata-
miento. Con el uso de la RILP, los pacientes se verfan be-
neficiados por un antipsicético eficaz para el tratamiento de
los sintomas, el cual no tiene que ser tomado diariamente,
lo que aumenta las probabilidades de una adecuada adhe-
rencia y reduce las posibilidades de una recaida y eventual
hospitalizacion. De esta forma, el funcionamiento global
de los pacientes podria mantenerse en un nivel adecuado,
permitiéndoles una mejor integracion social y laboral en su
entorno.
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El presente estudio tiene diversos sesgos y limitaciones.
Ademas de los posibles sesgos de seleccién y de observa-
cion propios de un estudio abierto, la principal limitacion
del estudio se centra en el sesgo de recoleccién de los datos
basales y de seguimiento. Un 48.3% de los pacientes inicial-
mente incluidos en el estudio no pudieron ser analizados
debido a este sesgo, lo cual limita de forma importante la
generalizacién de los datos obtenidos. Este punto debera ser
vigilado y controlado en otros estudios que se realicen en
la préctica clinica cotidiana, inicialmente mediante el for-
talecimiento de la interaccién entre la atencion médica y la
investigacién, y una vigilancia mds estrecha del registro de
datos via electrénica.

Sin embargo, nuestros resultados proporcionan infor-
macién relevante para el manejo de la esquizofrenia en la
practica clinica cotidiana, con datos adecuados sobre la efi-
cacia y beneficios asociados al uso de recursos con el tra-
tamiento basado en la RILP, replicando lo encontrado por
otros estudios internacionales. Por otro lado, aun cuando la
cuantificacién del beneficio econémico no forma parte del
objetivo del estudio, nuestros resultados brindan una base
para el desarrollo de estudios encaminados a valorar el cos-
to-beneficio de la RILP para el paciente y los sistemas de
salud de América Latina.
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