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I suicidio representa un grave problema para la

salud publica, tanto por su elevada prevalencia

en el momento actual como por la falta de im-

plementacion de adecuadas estrategias preventi-
vas en una buena parte de paises, incluida Espana (Saiz y
Bobes, 2014).

Se estima que el nimero de tentativas suicidas (TS) es,
aproximadamente, unas 10-20 veces superior al de los sui-
cidios consumados. Sin embargo, la magnitud real del pro-
blema esta infraestimada por la tendencia a la subnotifica-
cién que se realiza en la mayoria de los paises del mundo
(Giner y Guija, 2014).

Hasta la fecha, la historia previa de TS es el mejor pre-
dictor de posterior suicidio consumado (Wang, Huang,
Lee, Wu y Chen, 2014). La existencia de trastornos men-
tales es otro de los principales factores de riesgo, siendo
el trastorno depresivo uni y bipolar y los trastornos por
consumo de alcohol los mas prevalentes en relacion con el
comportamiento suicida (Gémez-Duran, Forti-Buratti, Gu-
tiérrez-Lopez, Belmonte-Ibanez y Martin-Fumado, 2016;
Zalsman et al., 2016).

La entrevista clinica es la herramienta principal para ob-
tener una impresion clinica sobre el riesgo suicida presen-

te en un determinado momento en un paciente, tal y como

recomiendan las guias clinicas mas actualizadas, que indi-
can que los instrumentos de screening no disponen de sufi-
ciente capacidad predictiva (Grupo de Trabajo de revision
de la Guia de Practica Clinica de prevencion y tratamiento
de la conducta suicida, 2020; Jacobs et al., 2010; Inagaki,
Kawashima, Yonemoto y Yamada, 2019; Mann et al., 2005).

El objetivo de la entrevista clinica es detectar los factores
de riesgo suicida, a la vez que se contrastan con los factores
protectores que estén operando en el momento de la valo-
racion. El conocimiento claro y su identificacién suponen
un punto fundamental en relacion con la determinacién
del nivel de riesgo, recalcando que algunos tienen un peso
mas especifico que otros y que su combinacién aumenta el
riesgo de forma considerable (Hawton y van Heeringen,
2009; Kraemer y Clarke, 1990).

Como herramienta de consulta y apoyo al clinico, se
presentan los principales factores de riesgo en la tabla 1y
los factores de proteccion en la tabla 2.

Consumo de sustancias y comportamiento
suicida
El suicidio representa la principal causa de muerte en
persona con trastorno por consumo de sustancias (Wilcox,
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Estrategias de intervencién en la prevencion de comportamiento suicida en pacientes con trastorno por consumo de sustancias
en tiempos de COVID-19

Tabla 1. Principales factores de riesgo asociados al comportamiento suicida.

Riesgo grave

Riesgo moderado

Sexo, edad y residencia

Sexo, edad y residencia

Hombre
Medio rural
> 65 ahos

Mujer
Medio urbano
> 65 anos

Trastorno mental

Trastorno mental

Grave
Elevada ansiedad

Depresion mayor Escasa inhibicién conductual

Depresion mayor Moderado

Episodio depresivo moderado

Trastorno bipolar Episodio maniaco/hipomaniaco

Sin retardo psicomotor Otros
Con caracteristicas psicéticas
Trastorno psicético
Episodio de depresién mayor Trastorno de la Limite
Trastorno bipolar Con caracteristicas psicéticas personalidad Antisocial
Caracteristicas mixtas i
Fobias

Episodio agudo
Asociado a depresion
Primeros afos de diagndstico
Mala adherencia terapéutica

Trastorno psicético

Trastorno de ansiedad P
Ataques de panico

Trastorno de la conducta

X A Anorexia nerviosa
alimentaria

Trastorno obsesivo-compulsivo

Consumo de sustancias

Otros trastornos mentales

Grave

Consumo de sustancias

Trastorno por .
Actualmente activo Cannabis
consumo de i Trastorno por
—— Asociado a enfermedad mental p Alucingenos
Asociado al consumo de otros toxicos consumo grave Opiaceos
Estimulantes (cocaina, anfetaminas)
Sedantes/hipnéticos/ansiolitico
Asociado a enfermedad mental
Intento autolitico previo Intento autolitico previo
Ndmero 3 6 mas Tiempo 6a12meses
Tiempo Oltimos 6 meses Método Letalidad media
Método Alta letalidad Ideacion autolitica
Planificacion Si Frecuencia semanal

Ideacion autolitica

Socioeconémico/laboral/educativo

Frecuencia diaria
Asociacion a intento autolitico

Desempleado/jubilacién
Bajo nivel educativo y cultural
Nivel social deprimido

Intento autolitico actual Estado civil
Método de alta letalidad Divorciado
Planificado Viudo

Carta de despedida
Medidas de evitacion de rescate

Enfermedad fisica incapacitante

Acontecimientos vitales (Factores precipitantes)

Dolor crénico
Enfermedad de mal prondstico
Pérdida de movilidad

Pérdida de seres queridos
Enfermedades somaticas
Violencia de género
Abusos sexuales
Problemas con la justicia

Antecedentes familiares

Factores psicoldgicos

Suicidio en familiar de primer grado

Desesperanza
Impulsividad

Antecedentes familiares

Suicidio en familiar de segundo grado
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Tabla 2. Principales factores de proteccion frente al comportamiento suicida.

Personales o propios del individuo

Sociales y medioambientales

e Actitudes y valores del propio individuo

e Habilidades en la resolucién de conflictos o problemas

® Presencia flexibilidad cognitiva

e Tener confianza en uno mismo

e Habilidades para las relaciones personales e interpersonales
e Creencias religiosas que desaprueben el suicidio

e Autocontrol de la impulsividad y manejo de la ira

e Tener un buen apoyo familiary social

e [ntegracion social

e Accesibilidad a los dispositivos de salud

e Tratamiento integral, permanente y a largo plazo a pacientes con trastornos mentales

e Control a la hora de adquirir armas o medicaciones potencialmente letales

Conner y Caine, 2004). Se estima que el riesgo de muerte
por suicidio con respecto a la poblacion general aumenta
10 veces para el trastorno por consumo de alcohol y 14 ve-
ces para el adicto a otras sustancias (Yuodelis-Flores y Ries,
2015).

El3,4% de los hombresy el 4,4% de las mujeres con con-
sumo de sustancias realizan una TS en los 30 dias previos
a la incorporaciéon en un programa de tratamiento (Tiet,
Ilgen, Byrnes y Moos, 2006). La presencia de una elevada
prevalencia tanto de ideacion suicida como de TS al ini-
cio del tratamiento parece estar relacionada con periodos
donde el consumo se encuentra fuera de control, con la
presencia de problemas en el entorno (laboral, marital, le-
gal, etc.) y con el inicio o reagudizacion de la enfermedad
mental (Ross et al., 2005).

Con relacién al sexo, se observa un riesgo mayor tanto
parala TS como para el suicidio consumado en el sexo fe-
menino, a diferencia del patréon que se establece en la po-
blacién general donde el suicidio predomina en el hombre
de forma destacada. Las comorbilidades psiquidtricas y el
desajuste social que conlleva el consumo de sustancias son
considerados factores relevantes asociados al incremento
del riesgo en mujeres (Wilcox et al., 2004).

Los trastornos relacionados con el consumo de alcohol
tienen un papel destacado en el comportamiento suicida.
No solo como factor de riesgo, sino también como un fac-
tor precipitante, debido a la desinhibicion y disfuncién
ejecutiva que produce la intoxicaciéon alcohdlica (World
Report on Violence and Health, 2002). Se estima que en
el 37% de los suicidios consumados se habia producido un
consumo de alcohol previo, dicha tasa se eleva a un 40% en
los no letales (Wilcox et al., 2004). Siendo el incremento
del riesgo 15 veces mayor con respecto a la poblacion gene-
ral (Beautrais, Collings, Ehrhardt y Henare, 2005).

Los consumos de otras sustancias también incremen-
tan el riesgo de comportamiento suicida frente a la pobla-
cion general. Se estima que el riesgo de suicidio es de 14
a 17 veces mayor que el de la poblacién general, estando
principalmente en relacion con la afectacion cognitiva, el
desajuste social y la comorbilidad psiquidtrica (Price, Hem-
mingsson, Lewis, Zammit y Allebeck, 2009; Tiet et al., 2006;
Wilcox et al., 2004).

Por otra parte, el policonsumo incrementa, como es
16gico, el riesgo suicida. El 58% de los pacientes policon-
sumidores tienen antecedentes de tentativas suicidas y su
riesgo es 17 veces mayor que el de la poblacién general;
ademas se incrementa la letalidad de la sobredosis, método
suicida mas frecuente en la poblacién adicta (Wilcox et al.,
2004).

La gravedad del consumo, asi como el nimero de sus-
tancias que se consumen representan un factor de riesgo,
con una relacién con las TS, de mayor impacto que el tipo
de sustancia consumida (Ilgen, Harris, Moos y Tiet, 2007).

En relacion a la comorbilidad psiquidtrica, el riesgo au-
menta de forma considerable cuando se asocia otro trastor-
no mental al consumo de sustancias. Destaca el trastorno
depresivo como la asociacion mas lesiva, seguido del tras-
torno de la personalidad y el trastorno en el control de los
impulsos (Artenie et al., 2015; Wilcox et al. 2004).

Intervencion en el paciente con trastorno
por consumo de sustancias como método de
prevencion

Las evidencias actuales ponen claramente de manifiesto
la elevada prevalencia del comportamiento suicida en los
pacientes con consumo de sustancias. Las estrategias de
prevencion representan un desafio que se incrementa en
este perfil de pacientes, siendo una poblacién de riesgo en
la que todavia no esta clara la estrategia que emplear para
poder reducir la tasa de muertes por suicidio (Goldstone,
Bantjes y Dannatt, 2018).

De las estrategias de prevencion de que se dispone hoy
en dia con relacién a la prevencion del comportamiento
suicida, son pocas las que gozan de una evidencia suficien-
te para asegurar que reducen la incidencia de suicidio
en la poblacién general. En el ano 2017, se publican las
principales estrategias que han demostrado evidencia en
la prevencion a nivel de la salud publica como la atencién
sanitaria (Zalsman et al., 2017).

Se esta trabajando en la implementacion de estrategias
de prevencion en los diferentes grupos de riesgo, pero
se carece de estudios de intervenciones desarrolladas en
la poblacion de pacientes consumidores de sustancias
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(Goldstone et al., 2018). Seria de gran utilidad disponer
de informacién que nos pueda indicar qué medidas de in-
tervencion son las 6ptimas para aplicar en esta poblacién;
o reafirmar que las estrategias utilizadas en la poblacion
general presentan la misma eficacia en este perfil de pa-
cientes de riesgo.

Hoy por hoy se han publicado los resultados de dos
proyectos piloto que investigan la eficacia de dos interven-
ciones diferentes en poblaciéon consumidora de sustancias
(Esposito-Smythers, Spirito, Uth y LaChance, 2006; Voss
et al., 2013). Dichos resultados ponen de manifiesto que
las intervenciones aportan beneficios en este perfil de
pacientes, fundamentalmente mejorando la adherencia,
reduciendo la ideacion suicida y facilitando una mayor ca-
pacidad de gestion de los momentos de ansiedad con un
incremento de la capacidad de solicitar ayuda. Los progra-
mas aportan una gran cantidad de informacion al pacien-
te referente a la asociaciéon del consumo con los compor-
tamientos suicidas, lo que les lleva a una mejor actitud y
manejo de la situacion. Lamentablemente, no se observa
utilidad de dichos programas en la prevencion de la repe-
ticién de la TS.

Por ello, nos encontramos con datos favorables que nos
orientan hacia un modelo factible y viable de aplicar como
estrategias de prevencion, estando altamente indicadas en
este perfil de pacientes. Por otro lado, conviene remarcar
que dichos resultados tienen que ser interpretados con
precaucion, ya que representan estudios piloto, en los
cuales existen multiples limitaciones, como el reducido ta-
mano muestral, el empleo de pruebas psicométricas poco
especificas e inadecuadas que nos plantean su mejoria en
futuros estudios y la carencia de un grupo control con el
que se pueda comparar. Los escasos estudios referentes al
tema dejan una puerta abierta hacia el analisis y la busque-
da de nuevas estrategias en este perfil de pacientes.

Las estrategias de prevencion a tres niveles (universal,
selectiva e indicada) obtienen grandes resultados cuando
se combinan, estando posicionados los pacientes con diag-
noéstico de consumo de sustancias en el grupo de pobla-
cion de riesgo y de intervencion indicada. Seria de gran
utilidad disponer de recursos para su utilizacion en la me-
jora del tratamiento estandar en este grupo de pacientes.
Principalmente en la formacion de los profesionales sani-
tarios en los tres niveles de intervencion, siendo estos: el
tratamiento del consumo, de la comorbilidad psiquiatrica
y la prevencién del comportamiento suicida. A través de
este tratamiento se puede brindar una intervencion mas
especifica y distinta a la genérica (Goldstone et al., 2018).

Una parte importante del personal que ejerce en las
unidades de conductas adictivas reconoce su falta de
formacion con respecto a la intervencion en los pacien-
tes de riesgo suicida. Una formacién adecuada aportaria
conocimientos y confianza en el terapeuta en el manejo,
lo que conlleva una mejora en la adherencia terapéutica.

Habiéndose evidenciado que los anos de experiencia ejer-
ciendo en la unidad de tratamiento de conductas adictivas
no suponen una equivalencia a la capacidad en el manejo
del paciente de riesgo suicida (Fruhbauerova y Comtois,
2019).

Entrevista e intervencion en pacientes con
riesgo suicida y trastorno por consumo de
sustancias

Toda la intervencion debe estar basada en los siguientes
principios psicoterapéuticos: empatia, colaboracion y ho-
nestidad. Es decir, el profesional sanitario no se posiciona
como guardian de la integridad fisica del paciente, sino
como un profesional preocupado por su sufrimiento, que
quiere que el paciente siga viviendo, pero entiende sus di-
ficultades y respeta el punto de vista del paciente y sus de-
cisiones, ofreciéndole su ayuda para mejorar la situacion
y superar las crisis. El profesional sanitario debe recordar
que en la mayoria de los casos existira una ambivalencia
entre la vida y la muerte que hay que explorar para cono-
cer y poder intervenir en los factores que determinan esa
ambivalencia.

Es conveniente trabajar con periodos de tiempo clara-
mente establecidos. Es fundamental que el terapeuta infor-
me al paciente sobre el marco legal y asistencial en el que
se desarrolla la intervencion y cudles son sus obligaciones
en este marco.

A continuacion, se exponen estrategias a utilizar duran-

te la intervencién psicoterapéutica:

Balance decisional

Una actividad de gran utilidad a realizar con el paciente
es un balance decisional sobre las razones para vivir versus
las razones para morir. Debe realizarse de forma colabora-
tiva y honesta sin que el terapeuta se posicione de forma
evidente a favor de las razones para vivir.

Plan estabilizacion - intervencion en crisis

El plan de estabilizacion — intervencion en crisis se ela-
bora en consulta con el paciente y este debe llevarlo siem-
pre consigo, en forma de tarjeta o en el teléfono movil.
Los elementos del plan deben ser sencillos y de facil aplica-
cioén. Por lo menos, debe incluir los siguientes elementos:

Senales de aviso para activar el plan.
Maneras de reducir el acceso a métodos letales.

Actividades de distraccion y autorregulaciéon para un
momento de crisis.

Personas con las que contactar durante un momento
de crisis: deben estar disponibles y saber que se les ha
asignado este papel para poder responder de forma
empatica a la demanda del paciente.

Teléfonos de emergencia con los que contactar.
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Incrementar las actividades que impliquen
experimentar emociones positivas

Incrementar el nivel de actividad y orientarlo hacia ex-
periencias emocionalmente positivas es una técnica con-

ductual fundamental a realizar con este tipo de pacientes.

Mejorar las estrategias de regulacion emocional
Entrenar al paciente en técnicas de relajaciéon, medita-

cion/ mindfulness, imagineria, y promover estrategias posi-

tivas que el paciente ya utilice para autorregularse emocio-

nalmente es una tarea de gran importancia.

Incrementar el apoyo social del paciente
Elaborar una lista de apoyos, mayores o menores, fuera

del marco terapéutico es otra estrategia muy recomenda-
ble.

Incrementar el apoyo de otros servicios sanitarios y
sociales mejorando la adherencia a los mismos

Los factores de riesgo mencionados previamente pue-
den ser trabajados y atenuados por otros servicios sanita-
rios y sociales. Debe establecerse colaborativamente con el
paciente una lista de posibles recursos de ayuda y plantear
estrategias para mejorar la adherencia a dichos recursos.

Mejorar la capacidad de manejo de pensamientos o
ideas problematicas

Preparar notas o mensajes en el teléfono mavil con pen-
samientos que contrarresten la ideacioén suicida del pacien-

te es de gran utilidad. Deben ser sencillos, de facil acceso.

Impacto de la pandemia COVID-19 en el
consumo de sustancias

Actualmente nos encontramos en una situacion de pan-
demia por el COVID-19. Multiples publicaciones realizan
una prevision negativa y advierten a las autoridades sanita-
rias del posible incremento tanto de las tasas de TS como
de suicidios consumados debido al incremento de los fac-
tores de riesgo como el desempleo, la crisis econémica, los
conflictos sociales, el aumento de los niveles de ansiedad y
depresion, la reticencia para la busqueda de ayuda en los
centros de salud en cuanto a la dificultad para acceder a
ellos, el incremento en el consumo de alcohol y finalmente
la facilidad de acceso a métodos letales (lejia, desinfectan-
tes) (Gunnell et al., 2020).

Datos obtenidos en los desastres naturales y pandemias
previas, ponen de manifiesto una reduccion de la tasa de
suicidio momentaneo para un incremento inmediato tras
el suceso, lo que apoya las previsiones y advertencias reali-
zadas (Wasserman, Iosue, Wuestefeld y Carli, 2020).

La poblacién con trastorno por consumo de sustancias
representa un grupo vulnerable y de riesgo de contamina-
cioén por las condiciones clinicas, psicopatolégicas y psico-

sociales (Ornell et al., 2020). Se prevé que la cuarentenay
el aislamiento social pudieran tener un efecto negativo, en
cuanto al incremento en el consumo y a una mayor tasa de
recaidas en individuos con largos periodos de abstinencia,
estando principalmente enfocados al consumo de alcohol
(Kahil et al., 2021). Por otra parte, existen datos que po-
nen de manifiesto como el consumo de alcohol y/o taba-
co han sido estrategias utilizadas por la poblacion general
para tratar de afrontar las consecuencias derivadas de la
pandemia (Martinez-Cao et al., 2021).

Existe una interaccion entre la COVID-19 y las adiccio-
nes, de forma bidireccional, que conlleva una amenaza y
un mayor impacto para la salud puablica. Los organismos
gubernamentales y legislativos deben actuar para garanti-
zar la seguridad social en este grupo de pacientes, mante-
niendo la disponibilidad y acceso a todos los dispositivos
de tratamiento, asociado a un aporte de informacion clara,
accesible y de facil comprension en relacion con las medi-
das de prevencion contra el COVID-19 en estos grupos de
pacientes (Dubey et al., 2020; Garcfa—Alvarez, Fuente-To-
mas, Saiz, Garcia-Portilla y Bobes, 2020; Mallet, Dubertret
y Le Strat, 2021). Se recomienda de forma prioritaria la
necesidad de fortalecer la salud mental de cara al manejo
de las secuelas que ha dejado la pandemia.

Conclusiones

Se trabaja en la prevencion de la TS en la poblacion
general y en los pacientes de salud mental, pero escaso
esfuerzo se promueve en la poblaciéon con trastorno por
consumo de sustancias. Las evidencias dejan clara la eleva-
da prevalencia del comportamiento suicida en dichos pa-
cientes, siendo considerado el consumo de sustancias una
senal de alarma indirecta, que conlleva al seguimiento del
paciente.

Por ello se recomienda la creacién de protocolos de in-
tervencion en los pacientes que acuden a la unidad asis-
tencial, iniciando un screening sistematizado de valoracion
del riesgo de comportamiento suicida y el desarrollo de
estrategias de intervencion en dichos pacientes, con el fin
de conseguir tanto la reduccién de las tasas de TS como de
suicidio consumado, y destacando y valorando principal-
mente el nivel de la exclusion social, las comorbilidades
psiquiatricas y los niveles de desesperanza que presenta el
paciente.

Las intervenciones terapéuticas generales para el trata-
miento del comportamiento suicida podrian ser aplicables
en esta poblacion, aunque la investigacion hasta la fecha
ha sido escasa a la hora de probar su efectividad. Se reco-
mienda que el personal sanitario que atiende a pacientes
con trastornos por consumo de sustancias esté familiariza-
do y posea la capacidad de identificacion de los pacien-
tes de riesgo, siendo fundamental detectar los factores de
riesgo y signos de alerta en los pacientes a los que tratan.
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Conviene recalcar la especial importancia de incidir en el
tratamiento de la comorbilidad psiquidtrica como instru-
mento terapéutico para reducir el riesgo suicida en estos
pacientes.

Con esto no se pretende restar importancia a las Unida-
des de Intervencion sobre los Comportamientos Suicidas,
altamente necesarias, sino resaltar y destacar el aporte fun-
damental que desde las Unidades de Tratamiento de las
Adicciones se puede realizar para reducir la prevalencia
de estas.
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Resumen

Abstract

Antecedentes: E1 consumo de cocaina es un creciente problema de salud
en todo el mundo. Ademas, los pacientes con trastorno por consumo
de cocaina (TCC) presentan una alta comorbilidad con el trastorno
depresivo mayor (TDM). Estos pacientes pueden presentar dos tipos de
TDM: trastorno depresivo mayor primario (TDM-P) y trastorno depresi-
vo mayor inducido por cocaina (TDM-IC). El objetivo de este estudio es
evaluar las diferencias en la sintomatologia depresiva (TDM-P vs. TDM-
IC) en los pacientes con TCC para mejorar su tratamiento. Métodos: Se
llev6 a cabo un analisis secundario en una muestra transversal de 160
pacientes que presentaban TCC y algin TDM. La evaluacién clinica,
asi como el diagnostico diferencial entre TDM-P y TDM-IC, se realiz6
utilizando la entrevista PRISM. Resultados: L.os hombres representaron
el 80% de la muestra con una edad media de 38,61 afios y el 64,5%
solo tenia estudios primarios. El diagnéstico de TDM-IC (61,3%) fue
mas frecuente que el de TDM-P (38,7%). Los pacientes con TDM-IC
mostraron una edad de aparicién mds temprana para el TCC. E1 79,4%
de los pacientes cumplian criterios para otro trastorno por consumo de
sustancias. Unicamente el criterio “Cambios en el peso o en el apetito” fue
estadisticamente mas prevalente (57,1%) en los pacientes con TDM-P.
Conclusiones: Existen diferencias en el criterio “Cambios en el peso o en el
apetito” entre TDM-P y TDM-IC. Se necesita mas investigacion a fin de
obtener un diagnostico diferencial entre los dos tipos de depresion y
proporcionar un mejor tratamiento para los pacientes con TCC.

Palabras clave: Patologia dual; trastorno por uso de cocaina; trastornos
relacionados con el uso de cocaina; trastorno depresivo; trastorno de-

presivo inducido.

Background: Cocaine use is a growing global health problem and pa-
tients with cocaine use disorders (CUD) present several complica-
tions, including high rates of major depression. These subjects pres-
ent two types of major depressive disorder (MDD): primary major
depressive disorder (P-MDD) and cocaine-induced major depressive
disorder (CI-MDD). To improve treatment, it is necessary to distin-
guish between both types. The aim of this study was to assess the dif-
ferences in depressive symptomatology criteria (P-MDD vs CI-MDD)
in CUD patients. Methods: Secondary data analysis was carried out with
a cross-sectional sample of 160 patients presenting CUD and MDD.
Clinical assessment was performed using the Psychiatric Research
Interview for Substance and Mental Disorders (PRISM). A differen-
tial diagnosis was obtained between P-MDD and CI-MDD. Results: Men
represented 80% of the sample, the mean age was 38.61 years, and
64.5% had elementary studies. CI-MDD diagnosis (61.3%) was more
frequent than P-MDD (38.7%). There was a younger age of CUD on-
setin CI-MDD patients. In addition, 79.4% of the patients had another
substance use disorder diagnosis. The criterion “Changes in weight or
appetite” was more prevalent (57.1%) in P-MDD group. Conclusions:
We found differences in the criterion “Changes in weight or appetite”.
Further research is needed in this field to establish a differential diag-
nosis and thus provide better treatment for CUD patients.

Keywords: Dual diagnosis; cocaine use disorder; cocaine-related disor-

ders; depressive disorder; induced depression.
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a cocaina es uno de los estimulantes ilegales mas

consumidos a nivel mundial y representa un cre-

ciente problema de salud. Su prevalencia anual

de uso en Europa es de casi un 1% (United Na-
tions Office on Drugs and Crime -UNODC-, 2016a) y es la
sustancia principal para el 8,4% de personas en tratamien-
to por consumo de sustancias (United Nations Office on
Drugs and Crime ~-UNODC-, 2016b).

Los pacientes diagnosticados con trastorno por consu-
mo de cocaina (TCC) sufren complicaciones que incluyen
problemas médicos, deterioro familiar y social, desempleo,
y trauma fisico y sexual. Dichas complicaciones se ven
acentuadas en poblaciones de alto riesgo, como mujeres,
personas mayores, y policonsumidores (John y Wu, 2017).
Es mas, varios estudios en poblacién con TCC han senala-
do una alta prevalencia —-mdas del 40%— de comorbilidad
psiquiatrica (Araos etal., 2014; Herrero, Domingo-Salvany,
Brugal, Torrens y ITINERE Investigators, 2011; Herrero,
Domingo-Salvany, Torrens, Brugal y ITINERE Investiga-
tors, 2008). Los trastornos mas frecuentes son los trastor-
nos del estado de animo, incluyendo el trastorno depresivo
mayor (TDM), seguido de trastornos de ansiedad y del es-
pectro psicético (Araos et al., 2017; Lai, Cleary, Sitharthan
y Hunt, 2015).

La depresion comoérbida en pacientes con TCC presen-
ta caracteristicas clinicas mas graves que la de los pacientes
con un unico diagnostico. Estas incluyen: peor evolucion
de ambas patologias (Magidson, Wang, Lejuez, Iza y Blan-
co, 2013), edad de inicio mas temprana de la depresion,
mayor numero de sintomas depresivos, un elevado dete-
rioro funcional (Cohn et al., 2011), social y personal, asi
como mayor riesgo de suicidio y de padecer otros trastor-
nos psiquidtricos (Davis, Uezato, Newell y Frazier, 2008).

El manejo de contingencias ha mostrado ser un trata-
miento efectivo para los trastornos por uso de sustancias,
con o sin trastornos del estado de animo (Garcia-Fer-
nandez, Secades-Villa, Garcia-Rodriguez, Pena-Suarez y
Sanchez-Hervas, 2013). Hasta la fecha, se ha resaltado la
importancia de distinguir entre depresién primaria e in-
ducida en pacientes con trastorno por uso de sustancias y,
entre los farmacos antidepresivos, inicamente la desipra-
mina ha mostrado eficacia en la mejora de los sintomas
depresivos en consumidores de cocaina. (Tirado-Munoz,
Farré, Mestre-Pint6, Szerman y Torrens, 2018).

El diagnéstico preciso de la depresion comorbida se ve
obstaculizado por el solapamiento de los sintomas. En la
actualidad, se enfatiza la toma de decisiones nosologica ba-
sada en la evidencia y en la visién trasnacional de la inves-
tigacién de las dos clasificaciones principales (CIE y DSM)
(Bobes, Florez, Seijo y Bobes, 2019). Segun los criterios
del DSM-IV- TR (American Psychiatric Association, 2000)
y del DSM-5 (American Psychiatric Association, 2013), hay
dos posibilidades en el diagnostico de los trastornos co-
morbidos: trastorno primario cuando no es inducido por

sustancias o medicamentos, y trastorno inducido por sus-
tancias cuando se considera que los sintomas —debido a su
gravedad o caracteristicas— no pueden ser resultado de la
intoxicacion o abstinencia. Es mas, los efectos esperados se
deben tener en cuenta dado que son sintomas que apare-
cen como resultado de una intoxicacién/abstinencia por
una sustancia determinada y se considera que mantienen
una relacion fisiolégica con la farmacologia de la sustan-
cia. Para realizar un diagnéstico preciso se ha de recoger
informacién sobre el uso actual y pasado de sustancias,
los sintomas patolégicos surgidos a lo largo de la vida, asi
como su evolucion clinica y temporal.

Cada vez hay mas investigaciones que describen las
diferencias y la relevancia clinica entre la depresion pri-
maria y la inducida en poblaciones con trastorno por uso
de sustancias (TUS). En términos generales, las personas
con TUS y depresion inducida consumen mas (Cohn et
al,, 2011; Davis et al., 2008) y tienen peor pronoéstico (Ma-
gidson et al., 2013; Tirado-Munoz et al., 2018). Ademas,
dichos pacientes presentan mas trastornos y riesgo de sui-
cidio (Conner etal., 2014), mayor niimero de ingresos hos-
pitalarios, y una mayor cantidad de farmacos prescritos a lo
largo de la vida (Schuckit et al., 1997). En el caso del alco-
hol, cada tipo de episodio depresivo puede considerarse
como enfermedades distintas ya que pacientes con TDM-P
muestran mayor predisposicion hereditaria a desarrollar
un episodio primario, mientras que esta heredabilidad no
se muestra en pacientes con episodios inducidos (Raimoy
Schuckit, 1998).

Ambos tipos de episodios depresivos son también diag-
nosticados en poblacién con TCC: trastorno depresivo
mayor primario (TDM-P) y trastorno depresivo mayor
inducido por cocaina (TDM-IC). Leventhal, Mooney, De-
Laune y Schmitz (2006) hallaron que los pacientes con
TCC y TDM-P informan mas frecuentemente de deterioro
afectivo que los pacientes con TDM-IC. Por tanto, es esen-
cial diferenciar entre ambos tipos de episodios debido a
las implicaciones que tiene tanto en el pronéstico como
en el tratamiento y las adaptaciones que se deben llevar
a cabo en consecuencia (Foulds et al., 2015; Tirado-Mu-
noz et al., 2018). La prevalencia de cada tipo de episodio
depresivo no esta clara. En una revision sistematica en la
que se comparaban ambos tipos de depresion en pacientes
con diferentes TUS, en los pacientes con un diagnéstico
de TCC la depresion inducida fue mas frecuente que la
primaria (Dakwar et al., 2011). Algunos estudios han halla-
do una relacion entre el tiempo de uso, la frecuencia y la
edad de inicio de consumo, y la probabilidad de desarro-
llar un episodio depresivo inducido por cocaina (Herrero
et al., 2008). Respecto a los resultados de tratamiento, los
pacientes con TDM-IC tienen un mayor riesgo de recaida,
siendo menor el tiempo entre el alta y la recaida (Samet et
al., 2013).
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El objetivo de nuestro estudio es destacar las caracte-
risticas clinicas, incluyendo los criterios depresivos que
caracterizan cada tipo de episodio depresivo, primario e
inducido, a fin de mejorar la fiabilidad del diagnéstico en
pacientes con TCC.

Material y métodos

Participantes y reclutamiento

Este estudio es un analisis secundario de una muestra
transversal compuesta por 160 pacientes con diagnoéstico
de TCC. Los pacientes fueron reclutados en centros de tra-
tamiento ambulatorio en Barcelona y Mdlaga y en comuni-
dades terapéuticas publicas de Andalucia para evaluar las
comorbilidades psiquidtricas y detectar biomarcadores de
adiccion a la cocaina. La distribucion de los pacientes, se-
gun el servicio médico del cual fueron reclutados, fue 103
(64,4%) ambulatorios y 57 (35,6%) de las comunidades
terapéuticas.

La participacion en el estudio fue voluntaria y los sujetos
debian ser mayores de 18 anos y estar en tratamiento por
su consumo de cocaina como sustancia principal. Los cri-
terios de exclusion tiinicamente fueron la existencia de una
barrera lingtistica o un trastorno cognitivo que impidiese
la correcta valoracion del sujeto. Los pacientes que hubie-
ran tenido a lo largo de la vida ambos tipos de depresion
(primaria e inducida) fueron excluidos del analisis.

Declaracion de ética

Los participantes firmaron el consentimiento infor-
mado tras recibir una descripcion completa del estudio y
haber recibido respuesta a sus preguntas. Este estudio fue
aprobado por cada uno de los comités de ética de cada

centro.

Valoraciones clinicas

Los pacientes fueron evaluados con la version en es-
panol de la entrevista PRISM (Psychiatric Research Interview
Jor Substance and Mental Disorders) segin los criterios del
DSM-IV-TR (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Di-
sorders-4™ Edition-Text Revision). La PRISM es una entrevista
psiquidtrica semi-estructurada para diagnosticar trastornos
psiquiatricos en consumidores de sustancias. Ha demostra-
do buenas propiedades psicométricas en cuanto a fiabili-
dad test-retest, fiabilidad interjueces, y validez para TDM-P
y TDM-IC, con un kappa entre 0,66 y 0,75 (Hasin et al.,
2006; Torrens, Serrano, Astals, Pérez-Dominguez y Mar-
tin-Santos, 2004). Todas las entrevistas fueron realizadas
por psicologos entrenados y experimentados. Se realiza
una linea temporal de cada trastorno para establecer la re-
lacion entre los sintomas presentes para poder diferenciar
un trastorno primario, un trastorno inducido o los efectos
esperados del consumo. Cada entrevista duré entre 2-3 ho-
ras, dependiendo del paciente valorado.

Andlisis estadistico

Se realizaron analisis descriptivos para caracterizar las
muestras. Las estimaciones de las proporciones para cada
variable fueron descritas en frecuencias y porcentajes. Rea-
lizamos comparaciones entre grupos (TDM-P y TDM-IC),
para variables continuas se utilizé la ¢ de Student y para
variables categoricas el chi-cuadrado. Todos los analisis
fueron realizados con el software SPSS version 22.0 (SPSS
Inc., Chicago, IL, EE. UU.). Se fij6 el nivel de significaciéon
en 95% (p < 0,05).

Resultados

Caracteristicas sociodemogrdficas y clinicas.

Un total de 160 participantes con TCC (80% hombres,
edad media de 38,61 anos) fueron incluidos en el estudio.
Segun el tipo de episodio depresivo, 62 (38,7%) pacientes
habian tenido un diagnéstico de TDM-P y 98 (61,3%) un
diagnostico de TDM-IC.

En la Tabla 1 se describen los datos sociodemograficos y
clinicos de la muestra. La media de edad de los participan-
tes fue de 38 anos, la mayoria hombres, desempleadosy en
tratamiento ambulatorio. Se encontraron diferencias signi-
ficativas entre ambos grupos en relacion a la edad de inicio
del TCC (p =0,039); mostrando los pacientes con TDM-IC
una edad de inicio menor. No se encontraron otras dife-
rencias significativas entre los grupos.

Ademas de dichas variables, el 79,4% de los pacientes
con TCC con TDM-P o TDM-IC fueron diagnosticados
con otro trastorno por uso de sustancias (TUS) en algin
momento de su vida (ej., alcohol, heroina, cannabis, ben-
zodiazepinas, halucinégenos, u otros estimulantes). El al-
cohol fue la sustancia con la prevalencia mas alta (55,0%),
seguido de heroina (37,5%) y cannabis (36,3%).

Criterios diagnésticos de depresion

La Tabla 2 muestra la comparacion de los criterios diag-
nosticos para el peor episodio de depresion en pacientes
con TDM-P y TDM-IC.

No se encontraron diferencias entre grupos para los dos
primeros criterios; es necesario presentar al menos uno de
los dos para el diagnostico de trastorno depresivo mayor.
La prevalencia fue alta y muy similar en ambos grupos: el
95,2% de los pacientes con TDM-P y el 98% de los pacien-
tes con TDM-IC cumpli6 el criterio 1 (Animo deprimido la
mayor parte del dia, casi todos los dias) mientras que el 95,2%
de los pacientes con TDM-Py el 93,8% de los pacientes con
TDM-IC cumpli6 el criterio 2 (Disminucion significativa de
interés o placer).

Aunque la prevalencia para los criterios es similar en am-
bos trastornos depresivos, el analisis estadistico revel6 dife-
rencias en el criterio 3 (Pérdida/aumento significativo de peso
0 apetito) con mayor prevalencia en pacientes con TDM-P
(57,1%) que en pacientes con TDM-IC (42,9%) (p = 0,008).
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Tabla 1. Caracteristicas basales sociodemogrdficas y clinicas de la muestra del estudio.

Variables Total Trastorno depresivo mayor primario Trastorno depresivo mayor inducido Valor
N =160 N =62 (38,7%) por cocaina N = 98 (61,3%) P
Variables sociodemograficas
Edad [media (SD)] 38,61 (8,73) 39,24 (8,69) 38,20 (8,77) 0,465
Sexo [N (%)]
Mujeres 32 (20) 15 (24,2) 17 (17,3) 0,292
Hombres 128 (80) 47 (75,8) 81(82,7)
Nivel de estudios [N (%)]
Primarios 103 (64,4) 40 (64,5) 63 (64,3) 0.068
Secundarios 43 (26,9) 17 (27,4) 26 (26,5) 9
Universitarios 14 (8,8) 5(8,1) 9(9,2)
Condicidn laboral [N (%)]
Empleado/a 52 (32,5) 22 (35,5) 30 (30,6)
Desempleado/a 78 (48,8) 25 (40,3) 53 (54,1) 0,291
Pensionista 27 (16,9) 14 (22,6) 13 (13,3)
Hospicio 3(1,9) 1(1,6) 2 (2)
Antecedentes penales [N (%)]
No 81(50,6) 33 (53,2) 48 (49) 0,601
Si 79 (49,4) 29 (46,8) 50 (51)
Variables clinicas
Depresion
Edad de inicio** [media (SD)] 30,29 (12,5) 32,74 (11,52) 28,44 (13,04) 0,171
Ndmero de episodios
depresivos** [media (SD)] 3,14 (2,46) 2,57 (2,9) 3,6 (2,65) 0,099
Edad de inicio de trastorno
por uso de cocaina [media 25,09 (8,16) 26,24 (8,63) 24,04 (7,71) 0,039
(SD)]
Duracién del TCC
[media (SD)] 13,52 (8,42) 12,47 (8,46) 14,16 (8,37) 0,220
Otro trastorno por uso de 127 (79,4) 48 (77,4) 79 (80,6) 0,690
sustancias [N (%)]
Alcohol 88 (55) 34 (38,6) 54 (61,4) 0,974
Cannabis 58 (36,3) 20 (34,5) 38 (65,5) 0,403
Halucinégenos 18 (11,3) 7 (38,9) 11 (61,1) 0,990
Sedantes 36 (22,5) 12 (33,3) 24 (66,7) 0,449
Estimulantes 17 (10,6) 8 (47,1) 9 (52,9) 0,457
Opioides 2(1,3) 2 (100) - 0,074
Heroina 60 (37,5) 19 (31,7) 41(68,3) 0,154

Nota. *valor p del test t de Student; bvalor p del test exacto de Fisher o el test de chi cuadrado.
**Trastorno depresivo mayor primario (N = 27); Trastorno depresivo mayor inducido por cocaina (N = 36).

Discusion

El objetivo de este estudio fue describir el TDM-P y
TDM-IC segun las diferencias en las caracteristicas clinicas
y la sintomatologia depresiva en los pacientes con TCC.
Las principales diferencias se encontraron en algunos sin-
tomas depresivos y en la edad de inicio del TCC.

Respecto de la sintomatologia, observamos que el cri-
terio 3 (pérdida/aumento significativo de peso sin hacer
régimen o disminucién/aumento del apetito) era mas
prevalente en pacientes con TDM-P. Este hallazgo no siem-
pre coincide en los escasos estudios ya publicados: algunos
autores encontraron que los pacientes con TDM-P tienen
mas cambios de peso/apetito (Cohn etal., 2011), mientras
que otros, han encontrado mayor prevalencia de este crite-
rio en pacientes con TDM-IC.

En cuanto a las variables sociodemograficas, las carac-
teristicas de ambos grupos son similares. Sin embargo, la
edad de inicio del TCC es menor en pacientes con TDM-
IC, un hallazgo que puede ser de utilidad en la clinica
cuando se busca la precision del diagnéstico. Estudios en
pacientes con TUS encontraron una correlacién entre la
edad de inicio temprana y las consecuencias a largo plazo
(Grant y Dawson, 1998), senalandolo como factor critico
en el desarrollo del trastorno (Jordan y Andersen, 2017).
No observamos diferencias en cuanto al género, probable-
mente, en relacion al tamano de la muestra; sin embargo,
algunos autores han senalado una mayor prevalencia de
episodios depresivos primarios en mujeres, y episodios de-
presivos inducidos por sustancias en hombres (Dakwar et
al,, 2011).
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Tabla 2. Comparacién de los criterios diagndsticos en el peor episodio depresivo segtn criterios diagnésticos de trastorno depresivo
mayor primario y trastorno depresivo mayor inducido por cocaina (DSM-IV-TR).

Diagnéstico segn criterios del DSM-IV-TR

Tras!

torno depresivo mayor primario  Trastorno depresivo mayor

Criterio N=62 inducido por cocaina Valor p
N=98

Animo deprimido la mayor parte del dia, casi todos los dias (> 2 semanas) 59 (95,2) 96 (98,0) 0,322
Disminucién significativa de interés o placer por casi todas las (95.2) 2 ( ) 0,721
actividades la mayor parte del dia, casi todos los dias 59 195, 921939 73
Pérdida/ganancia significativa de peso sin hacer régimen o disminucién
del apetito 46 (57,2) 52 (42,9) 0,008
Insomnio o hipersomnio casi todos los dias 45 (72,6) 64 (65,3) 0,336
Alteracion/retraso psicomotor casi todos los dias 40 (64,5) 54 (55,1) 0,239
Fatiga o pérdida de energia casi todos los dias 45 (72,6) 73 (74,5) 0,789
Sentimientos de inutilidad o culpabilidad inapropiada y excesiva casi
todos los dias 53 (85,5) 84 (85,7) 0,968
Capacidad disminuida para pensar o concentrarse, o indecisién, casi
todos los dias 43 (69,4) 60 (61,2) 0,295
Pensamientos recurrentes sobre la muerte, ideacion suicida recurrente o

37 (59,7) 58 (59,2) 0,951

intento de suicidio

Respecto del pronéstico, algunos estudios han hallado
diferencias entre el TDM-P y el TDM-IC. Existe evidencia
de que los episodios inducidos por sustancias muestran
mayor gravedad, frecuenciay riesgo de recaida que los epi-
sodios depresivos primarios (Samet et al., 2013).

A pesar de que la sintomatologia actual es insuficiente
para un diagnoéstico diferencial preciso y de la falta de co-
nocimientos sobre la estratificacion de la depresion, exis-
ten estudios en pacientes con trastorno por consumo de
alcohol y otros TUS que han mostrado diferencias en pre-
valencia, factores de riesgo, y resultados en los tratamientos
para ambos tipos de trastornos depresivos (Langas, Malt y
Opjordsmoen, 2013; Nunes, Liu, Samet, Matseoane y Ha-
sin, 2006; Samet et al., 2013). Es mas, hay evidencia que
sugiere que el TDM-P y TDM-IC son trastornos diferentes
(Samet et al., 2013; Torrens, 2008).

Ademas, se han detectado diferencias en biomarcado-
res, con cambios especificos en los perfiles de serotonina
y triptéfano en pacientes con TDM-P y TDM-IC (Keller et
al., 2017). A pesar de la falta de informacién sobre sus vias
neurologicas, los clinicos tratan la sintomatologia con far-
macoterapia dopaminérgica o serotoninérgica (Saltiel y
Silvershein, 2015). El componente genético ha mostrado
ser esencial en la investigacion de los trastornos por uso de
sustancias (Yang, Han, Kranzler, Farrer y Gelernter, 2011).

Debido a su alta prevalencia, los trastornos mentales co-
morbidos han sido ampliamente estudiados, en particular
los trastornos del estado de animo en el TCC. Nuestro es-
tudio subraya la importancia de identificar las diferencias
entre TDM-P y TDM-IC con el fin de poder diagnosticar
con precision ambos tipos de depresion.

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones. La primera
es el tamano de la muestra, el cual era relativamente pe-
queno para la deteccion de diferencias significativas entre
variables. Ademas, las mujeres no estan suficientemente
representadas, ya que buscan tratamiento por consumo de
sustancias en menor proporciéon. Serd necesario abordar
las diferencias de género en futuras investigaciones. Ade-
mas, la influencia de otras variables clinicas, como el indi-
ce de masa corporal o el consumo de tabaco, podrian ser
también exploradas. Por altimo, otros factores del entorno
podrian haber influido en nuestros datos. Estas limitacio-
nes han de tenerse en cuanta para futuros estudios.

La fortaleza de nuestro estudio que el procedimiento
para el diagnéstico fue realizado mediante la entrevista
PRISM, la cual ha demostrado buena fiabilidad y validez
en los diagnosticos de trastornos por uso de sustanciasy de
depresion mayor.
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Resumen

Abstract

El presente estudio analiza el uso de una aplicacién de mensajeria
instantanea (WhatsApp®) como canal de acceso a personas que se
inyectan drogas. Se disené un estudio observacional longitudinal
prospectivo de ocho semanas y tres observaciones en cinco centros
de adicciones en Cataluna. Participaron 105 personas que consu-
mian drogas por via parenteral, distribuidas en cinco grupos de in-
tervencion grupal. Se compararon los resultados de la escala Risk
Assessment Battery (RAB) (después de ser traducida al espanol y ana-
lizada su consistencia interna) en las tres fases de andlisis pre test,
post intervencién y un mes después de la intervencion. Los resultados
indican una disminucion significativa de las puntuaciones RAB tras la
intervencion a través de WhatsApp®. Se concluye que la intervencion
grupal a través de WhatsApp presenta grandes potencialidades para
realizar intervenciones en reduccién de danos y reducir el riesgo de
contagio del VIH.

Palabras clave: Programa de intercambio de jeringuillas; drogas en la
calle; dependencia de drogas; eSalud; reduccion de danos; personas
sin-hogar; WhatsApp®; mensajeria instantanea; redes sociales en li-

nea.

This study aims to analyse the use of an instant messaging app
(WhatsApp®) as a means of communication for reaching people
who inject drugs. An eight-week prospective longitudinal and obser-
vational study with three observations was designed for five addiction
centres in Catalonia. The participants were 105 people who inject
drugs, distributed in five intervention groups. The results of the Risk
Assessment Battery (RAB) were compared in the three levels of anal-
ysis pre-test, post intervention and one month after the intervention.
The main results indicate a significative reduction in RAB scores after
the intervention. The main conclusion was that the WhatsApp® inter-
vention has great potential for developing harm reduction interven-
tions and to reduce the HIV contagion risk.

Keywords: Needle exchange program; street drugs; drug dependence;
eHealth; harm reduction; homeless persons; WhatsApp®; online so-

cial networking.
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Evaluacion de la eficacia de WhatsApp en un programa grupal de reduccién de dafios asociados al consumo inyectado de drogas

Introduccion
I concepto reduccion de danos (REDAN) hace

referencia a aquellas intervenciones, programas

y politicas cuyo objetivo es minimizar los efectos

nocivos del consumo de drogas (Martinez-Luna
et al., 2018; Mira, Llinas, Lorenzo y Aibar, 2009). Es uno
de los cuatro ejes de la atencion a las drogodependencias
junto con las politicas de control de la oferta, la prevencion
y el tratamiento de las conductas adictivas. Son una alterna-
tiva a los modelos de atencion especializada mas exigentes
y basados en la abstinencia, cuyos compromisos no pueden
ser cumplidos por determinados pacientes y priorizan la
retencion de las personas que consumen drogas por via pa-
renteral (PCDVP) en los centros de salud (Erickson, 1995).

En Espana, la REDAN ha conseguido disminuir la mor-
talidad de las PCDVP asociada a los problemas del consu-
mo inyectado de heroina, al aumento de infecciones del
Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) y a la mor-
talidad asociada al Sindrome de la Inmunodeficiencia Ad-
quirida (SIDA) (Barrio et al., 2012). Pese a este impacto
positivo, las PCDVP del estado espanol presentan las tasas
de infeccion de VIH y de Virus de la Hepatitis C (VHC) de
las mds elevadas de Europa Occidental (30,6% y 79,6%
respectivamente) (Stone, 2014 y 2016). Aun lejos de las
dramaticas cifras de mortalidad asociada al VIH entre los
jovenes de mediados de los anos noventa, en la actualidad
un 15,4% de PCDVP pierden la vida como consecuencia
de la infeccion de VIH y VHC, siendo uno de los principa-
les factores de riesgo su coinfeccion (Lozano, Domeque,
Peralvarez, Torrellas y Gonzalo, 2019). Las practicas de
riesgo relacionadas con la inyeccion de drogas, sean direc-
tas (compartir jeringuillas usadas) o indirectas (compartir
parafernalia de inyecciéon como filtros, recipientes, agua
o cargar en las jeringuillas dosis disueltas compartidas)
son altas, especialmente en poblacion joven (Folch et al.,
2016). La exposicion a factores de riesgo de contagio por
via sexual entre PCDVP es muy elevada y un 34% mantie-
ne relaciones sexuales sin proteccion esgrimiendo cono-
cer y asumir los riesgos con motivo de un displacer aso-
ciado al uso del preservativo (Calvo-Garcia, Turr6-Garriga
y Giralt-Vazquez, 2014). La exclusion social extrema y el
sinhogarismo se posicionan como uno de los principales
factores de riesgo de inicio de consumo inyectado entre
los jovenes (Calvo, Carbonell y Badia, 2018; Folch et al.,
2016). En consecuencia, numerosos autores plantean tan-
to la necesidad de revitalizar los programas REDAN como
la de incorporar nuevos enfoques que complementen los
que ya estan en funcionamiento (Bosque-Prous y Brugal,
2016; Fuente et al., 2006; Trujols et al., 2010).

Uno de los cambios mas significativos en la organizacion
de la atencion a la salud en los ultimos anos es su progre-
siva incorporacion de las Tecnologias de la Informacion
y la Comunicacion (TIC). La eSalud (eHealth), definida
como el uso de las TIC para el desarrollo de la salud y la

mSalud (mHealth), definida como la atencién de la salud
apoyada por la incorporacién de dispositivos moéviles como
teléfonos inteligentes, tabletas y otros dispositivos, son par-
te creciente de la oferta de salud de los paises miembros
de la Unién Europea (World Health Organization, 2011)

La eSalud y la mSalud incluyen las Redes Sociales Onli-
ne (RSO) al ser utilidades basadas en Internet que posibi-
litan la creacion e intercambio de contenidos multimedia
generados por los propios usuarios (Kaplan y Haenlein,
2010). Esta aplicabilidad en salud se basa en la filosofia
del web 2.0 cuyo principal potencial es su contribucién
a modelos de salud colaborativa y abierta que ofrecen al
paciente mas capacidad para manejar su propio proceso,
empoderandolo en relacién a su salud (Armayones et al.,
2015). El uso de las RSO en eSalud ha demostrado ser efec-
tivo para la promocion del uso del preservativo en perso-
nas en situacion de sinhogarismo consumidoras de drogas
(Rice, 2010), para la reducciéon de danos directos relacio-
nados con el consumo de alcohol y otras drogas (Rice, Mil-
burn y Monro, 2011) y para facilitar la aceptaciéon de los
programas de reduccion de danos y de prevencion (Rice,
Tulbert, Cederbaum, Barman Adhikari y Milburn, 2012).
Las intervenciones psicoeducativas dirigidas al aprendizaje
de su uso por las personas en situaciéon de exclusion social
presentan ya beneficios psicolégicos en si mismos (Calvo y
Carbonell, 2018).

Teniendo en cuenta la importancia de las interven-
ciones psicosociales para mejorar la calidad de vida de
los pacientes consumidores de drogas por via parenteral
(Fernandez, Gonzalez, Saiz, Gutiérrez y Bobes, 1999), esta
investigacion pretende analizar las potencialidades de uti-
lidad asociadas al uso de un servicio movil de mensajeria
instantanea (WhatsApp®) como canal de comunicacion
complementario en la organizacion de grupos de discu-
sion grupales para la reduccién de danos.

Método
Diseiio
Estudio observacional longitudinal prospectivo.

Poblacion objeto de estudio

Personas con consumo activo de drogas por via paren-
teral atendidas en centros de reduccion de danos, centros
de tratamiento de las adicciones o centros especificos para
personas sin-hogar.

Muestra

Muestra de conveniencia procedente de cinco centros
(dos centros de tratamiento de las adicciones, dos centros
de reduccion de danos y un centro de atencién a personas
sin-hogar). De acuerdo con el nimero estimado de PCDVP
atendidas en los cinco centros participantes (n = 300) y
asumiendo el principio de maxima indeterminacioén, p =

ADICCIONES, 2021 - VOL. 33 NUM. 3

202



Fran Calvo, Oriol Turr6-Garriga, Xavier Carbonell

q = 50, con un margen de error del 8% y un nivel de con-
fianza del 95%, se determiné un tamano muestral de 101
participantes.

Los criterios de inclusion de los participantes fueron ha-
ber consumido drogas inyectadas el ultimo ano y disponer
de un teléfono inteligente. En el reclutamiento de partici-
pantes, los referentes de cada uno de los centros pregun-
taron a los posibles candidatos por su interés en participar.
En caso de cumplir los criterios de inclusién se anotaron
en un listado y en el momento del inicio de la intervencion
se ratificé su interés y si ain cumplian con dichos crite-
rios de inclusién. A continuacién, recibieron por escrito
un impreso informativo sobre los objetivos del estudio, su
metodologia y posibles resultados donde se explicitaba su
derecho a abandonarlo en cualquier momento. Posterior-
mente firmaron el consentimiento informado. Se conside-
ré como criterio de exclusiéon la manifestacion expresa de
no desear continuar en el estudio, el abandono voluntario
del grupo de WhatsApp® y la negativa a volver a cumpli-
mentar en test en alguna de las tres observaciones.

Procedimiento

Tras analizar el uso de dispositivos méviles y teléfonos
inteligentes de personas en situacion de exclusion social
extrema y consumo de drogas inyectadas (Calvo, Car-
bonell, Turr6 y Giralt, 2018; Genz et al., 2015), se diseno
una intervencion grupal de ocho semanas, con el objetivo
de reducir el impacto de los danos asociados al consumo
de drogas inyectadas basada en la Terapia de Reduccion
de Danos [Harm Reduction Therapy], que prioriza la re-
tencion en el programa de intervencion como principal
elemento para facilitar el cambio (Little, Hodari, Laven-
der y Berg, 2008). Los participantes se distribuyeron en
siete grupos de WhatsApp con el objetivo de facilitar la
discusion, tal y como sucede en los grupos presenciales. La
intervencion fue precedida de una propuesta de tematica
semanal basada en alguno de los temas mas relevantes en
materia de reduccion del riesgo de infeccion del VIH. En
los grupos de WhatsApp, los participantes interaccionaban
entre ellos o se dirigian directamente a los profesionales
haciendo preguntas, sugerencias, explicando experiencias,
aclarandose dudas entre ellos, e interaccionando. Las in-
tervenciones de los investigadores fueron minimas para
tratar que el propio grupo mediara en la respuesta de las
dudas y aprovechar las potencialidades descritas sobre el
apoyo entre iguales del grupo de discusion, siguiendo el
procedimiento habitual de gestion de grupos de este tipo.
La intervencion se disené en forma de grupo de discusion
cuya efectividad ha sido ampliamente demostrada (Calvo,
Pérez, Sacristan y Paricio, 2009; Cheung et al., 2015). Un
andlisis en profundidad de estos contenidos y la propuesta
de metodologia de intervencion grupal ya han sido descri-
tas previamente (Calvo, Carbonell, Giralt, Lloberas y Tur-

16, 2017).

La investigacion fue aprobada por el Comité de Etica
de Investigacién CEI-Girona con c6digo XSO_2017, el 7 de
junio de 2017.

Variables del estudio e instrumentos de evaluaciéon

Se us6 un cuestionario ad hoc para conocer edad, sexo,
infeccion por VIH, condicion de sinhogarismo, estar o no
en un programa de mantenimiento con Metadona —-PMM-
y droga inyectada principal en el altimo mes.

Variable dependiente: Los datos sobre tipologia de con-
sumo de drogas y practicas de riesgo de contagio de VIH
se obtuvieron con la escala Risk Assessment Battery (RAB)
(Navaline etal., 1994). Consta de 29 items, 17 de ellos pun-
tuables, cuyo valor se comprende entre 0 y 40 puntos (co-
ciente 0-1). El resto de items proporcionan informacién
descriptiva sobre el consumo de drogas, la actividad sexual,
el nivel de preocupacion sobre la posibilidad de contagio
del VIH y el conocimiento del paciente de su ultima anali-
tica realizada y su estado serolégico. La escala ha mostrado
una consistencia interna de 0,82 en su version estandar y
de 0,86 en su version electronica (Navaline et al., 1994). La
escala fue sometida a un proceso de traduccion y retrotra-
duccion al castellano y adaptada a poblacion espanola con
una consistencia interna de 0,81 calculada sobre el total de
observaciones de los participantes (105 participantes x 3
observaciones = 315). La escala original no presenta datos
especificos de estructura factorial, puntos de corte ni de
sensibilidad y especificidad. En el Anexo 1 se puede con-
sultar la escala tal como se us6 en la investigacion.

Finalmente, como informacion cualitativa adicional, al
finalizar las ocho semanas de intervencion, se plante6 a los
participantes la posibilidad de responder a tres preguntas
abiertas de valoracion de la intervencion: i) valoracion so-
bre la informaciéon propuesta en los grupos de interven-
cion; ii) valoracion sobre el canal WhatsApp como canal
comunicativo con personas que consumen drogas inyec-
tadas; y iii) valoracion del grupo como parte del proceso
terapéutico o de reducciéon de danos que seguian en el mo-
mento de realizar el programa.

Andlisis estadistico

Para la descripcion de los datos se usaron medidas de
tendencia central y dispersion y analisis de frecuencias ab-
solutas y relativas para los datos cuantitativos y cualitativos
respectivamente. Se usaron correlaciones de Pearson para
la comparacién de variables cuantitativas, y estadisticos de
comparacion de medias de las variables cuantitativas entre
grupos segun criterios de normalidad y tablas de contin-
gencia para la comparacion de variables cualitativas. Las
observaciones se llevaron a cabo al inicio de la formacion
(T"), a su finalizacién (T?) y un mes después (T?%). Su usé
la t de Student para muestras relacionadas para analizar la
diferencia de medias en las puntuaciones intra-grupos. Se
calcul6 el indice de diferencias de puntuaciones intra-gru-
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pos entre T'y T° [(T1 =T3/T1)*100] y se us6 como variable
dependiente en el modelo de regresion lineal ajustado con
el objetivo de determinar las variables asociadas a la mayor
diferencia. Se ajust6 un modelo de regresion lineal mixto
para determinar si la diferencia en la puntuaciéon no era

atribuible al centro o las variables especificas individuales.

Resultados

Descripcion de la muestra

Se reclutaron un total de 130 PCDVP de las que 11
fueron excluidas por carecer de teléfono inteligente y 14
abandonaron el grupo de WhatsApp; por lo tanto, la mues-
tra final la constituyeron 105 PCDVP.

El 86,7% de los participantes fueron hombres, con una
media de edad de 41,3 anos (DE = 6,7). Todos los parti-
cipantes habian consumido alguna droga durante el mes
previo a la intervencién, aunque refirieron no haber con-
sumido opioides (excepto metadona), anfetaminas, metan-
fetamina o alucinégenos. E132,4% de la muestra refirieron
estar contagiados de VIH (n = 34). De los 71 participantes

Tabla 1. Descriptivos de la muestra en el pretest.

que desconocian si estaban contagiados, el 88,7% (n = 63)
refirieron algiin nivel de preocupacion sobre la posibilidad
de estarlo y un 97,2% (n = 69) sobre la posibilidad de ha-
ber estado expuesto al virus. E1 76,1% de los participantes
(n = 54) refirieron haber realizado una analitica de san-
gre para determinar la presencia de VIH una media de 1,9
ocasiones (DE = 2,8) y de 1,7 anos antes del pre-test (DE
=1,7). El 88,6% de los participantes estaban incluidos en
un PMM.

El 39,6% de los participantes manifestaron estar en si-
tuacion de sinhogarismo. Se encontraron diferencias entre
las personas sin-hogar y las que no lo eran, especialmente
en el tipo de consumo realizado el tltimo mes. Como se ob-
serva en la Tabla 1, las personas sin-hogar presentaron ma-
yores indices de consumo de cannabis (100% vs. 80,6%),
alcohol (100% vs. 89,5%) y cocaina (81,6% vs. 55,2%), es-
pecialmente inyectada 73,7% vs. 66,1%) y menor consumo
de heroina inyectada (42,1% vs. 88,1%) y speedball inyecta-
do (21,1% vs. 58,2%). Las personas sin-hogar presentaron
una mayor adscripcién al PMM (94,7% vs. 82,1%).

Total Personas sin-hogar Personas con-hogar Valores
Variables, n (%)
(n = 105) (n=38) (n=67) X/t gl p

Sexo Hombre 91(86,7) 31 (81,6) 60 (89,6) 1,33 1 0,195
Edad, M (SD) 41,3 (6,7) 40,5 (9,2) 41,8 (4,8) -0,913 103 0,364
Consumo de drogas ?

Cannabis (fumado) 92 (87,6) 38 (100) 54 (80,6) 8,41 1 0,002
Alcohol (oral) 98 (93,3) 38 (100) 60 (89,5) 11,2 1 0,001
Cocaina® 68 (64,8) 31 (81,6) 37 (55,2) 7,38 1 0,005
Esnifada 11 (10,5) 3(7,9) 7 (10,4) 1,21 1 0,292
Fumada 22 (21,0) 7 (18,4) 15 (22,4) 0,97 1 0,576
Inyectada 51 (48,6) 28 (73,7) 45 (66,1) 7,92 1 0,005
Benzodiazepinas (oral) 42 (40,0) 12 (31,6) 30 (44,8) 9,82 1 0,005
Heroina ® 63 (60,0) 20 (52,6) 43 (64,2) 1,36 1 0,170
Fumada 12 4 (10,5) 8 (11,9) 0,83 1 0,457
Inyectada 51 16 (42,1) 59 (88,1) 17,8 q 0,001
Speedball (inyectado) 47 (63,8) 8 (21,1) 39 (58,2) 18,6 1 <0,001
VIH positivo 34 (32,4) 13 (34,2) 21 (31,3) 1,03 1 0,521
En PMM® 93 (88,6) 36 (94,7) 55 (82,1) 7,68 1 0,004

Nota. *El Gltimo mes. ° Cualquier via de administracion

Comparacion de las medidas intra-grupo

La media de puntuaciones de la RAB en la T' fue de
13,35 (De = 5,42) que disminuy6 hasta 9,49 (DE = 5,58) en
la T? , con una disminucién de la media de puntuaciones
de 3,87 puntos (DE = 7,89; t = 5,021; gl = 104; p < 0,001).
En la medida de la T® la media de puntuaciones fue de
8,70 (DE =5,01) que, pese a no presentar una disminucién

significativa con respecto a la T? (M = 0,79; DE = 4,23; t =
1,915; gl = 104; p = 0,058), si que indica una tendencia a la
significacion estadistica. La diferencia de medias de pun-
tuaciones entre la T'-T? fue de 4,65 puntos (DE = 7,25; t =
6,58; gl = 104; p< 0,001) (Figura 1). Se pueden observar los
items puntuables dela RAB en la Tabla 2.
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Tabla 2. Descripcion items puntuables de la escala.

# Item Rango Me PM*(%) M DE r

;Se hainyectado drogas durante los dltimos 6 meses? 0-1 1 82,6 ,851 ,319 -,917

¢Ha compartido jeringuillas o algln material de inyeccion (cazoletas u otros recipientes, filtro,

- * %
2 algoddn, etcétera durante los dGltimos 6 meses? 03 ° 236,623 111,672
3 ;Con cuanta gente diferente ha compartido jeringuillas los Gltimos 6 meses? 0-3 o 2,0 346,675 ,691*
8 En los dltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha estado en un chutadero, casa ocupada u otro lugar o- o 16 1o 142 -
donde la gente acostumbra a ir para inyectarse drogas? 3 3% 23 4 53
En los dltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha estado en un fumadero u otro lugar donde la gente -
9 ; o3 1 o019 ,897 1,66 ,593
acostumbra a ir para fumar drogas?
12 _gC(?n qué frecuencia ha Cf)n_wpartldo agua estéril (el agua que viene en el kit de intercambio de 03 o 8.6 639,901 421*
jeringuillas) durante los dltimos 6 meses?
;Con qué frecuencia ha compartido cazoletas u otro recipiente para preparar las dosis, durante los
[ ’ . **
13 Gltimos 6 meses? o3 ° 51 498 873,396
14 :Con q;Jé frecuencia ha compartido filtros o algodones para filtrar las dosis, durante los dltimos 6 03 o 48 563 764 ,321%F
meses?
En los dltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha dividido dosis con otras personas usando una
15 jeringuilla para introducir o cargar a/desde otra jeringuilla dicha dosis (backfront loading, por 0-3 o] 1,1 ,981  ,894  ,411**
ejemplo)?
16 ;COomo se describiria a usted mismo? (Heterosexual, Gay/Lesbiana, Bisexual) 0-3 1 6,4 2,01 ,512 -,921
17 ;Con cuéantos hombres ha tenido relaciones sexuales durante los Gltimos 6 meses? 0-3 o 3,0 ,609  ,743  -,235%
18 ;Con cuantas mujeres ha tenido relaciones sexuales durante los Gltimos 6 meses? 0-3 1 22,8 1,12 ,661  ,402**
En los dltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha mantenido relaciones sexuales para conseguir
19 0-3 o] 22,6 ,574  ,802 ,097
drogas?
20 En lqs Gltimos 6 meses, ;con qué frecuencia le ha dado drogas a otra persona para poder tener sexo 03 ) 0.6 071,888 472%*
con él/ella?
21 Enlos dltimos 6 meses, ;Con qué frecuencia pago dinero para tener sexo con alguien? 0-3 o 11,7 ,406  ,645 ,112
2 En los dltimos 6 meses, ;con qué frecuencia le dio dinero a alguien con el objetivo de tener sexo con 03 X 2,4 914,886  ,504**
ellos/ellas?
2 En los dltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha usado preservativo para mantener relaciones 03 ) 18 818 898 432

sexuales?

Nota. ® Porcentaje de puntuacion méaxima. ® Correlacion con respecto el total. *p <,05. **p¢,001.

Puntuaciones

. en la puntuacion de la RAB es atribuible a la diferencia
14 entre sujetos mientras que el 78,1% a la intervencion.

12

10 Participacion en los grupos de WhatsApp®

Los participantes se distribuyeron en siete grupos de
WhatsApp® con una media de 15,1 participantes por gru-
po (DE = 1,8). Una vez iniciada la situacion experimental,
los participantes realizaron un total de 21.893 intervencio-

pretest Pastintervendén Mes post intervencién nes en forma de mensajes de texto, simbolos no textuales
AL (emoticonos), videos o audios entre el T'y el T2
Figura 1. Diferencias de medias de las puntuaciones de la escala Risk Estas intervenciones se corresponden con una media de
Assessment Battery durante los tres momentos de la intervencion. 3.127,6 (DE = 752, 1) intervenciones por grupo; una media
. ) ) 5

de 391,0 (DE = 121,8) intervenciones por grupo y semana

y una media de 48,9 (DE = 31,9) intervenciones diarias por

Lineal mixto grupo. La media de intervenciones por persona durante
El analisis lineal mixto para medidas repetidas mostr6 las ocho semanas de duracion del programa fue de 208,5

el efecto de la intervencion sobre la RAB (F=28,5; df=2; (DE =214,6) intervenciones.
Del total de intervenciones, el 54,7% (n = 11.986) fue-

p<0,001). Ajustado por las variables pre-test (sociodemo- . .
ron expresiones de dudas o preguntas propias de la reduc-

graficas y clinicas) se observaron diferencias significativas cién de dafios. De estas preguntas, el 38,4% (n = 4.597)

entre T3y T1 pero no entre T3y T2 (Tabla 3). A partirde  fer0n sobre los principales riesgos de sobredosis, el 16,5%

la matriz de varianzas y la estimacion de parametros de co- (n=1.981) sobre el procedimiento para acceder a una ana-

varianza, se obtuvo que solamente el 21,9% de la varianza litica rdpida de VIH o VHGC, el 10,2% (n = 1.224) sobre
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Tabla 3. Modelo de regresion lineal ajustado para diferencias intra-
grupo. Variable dependiente resultado escala Risk Assessment
Battery.

< I, . 1C 95%
Parametro Estimacion Error Est. gl t Sig. —(————
Min. Max.
Intercep. 8,70 0,52 284,86 16,78 <0,001 7,68 9,73
Tiempo? 4,57 0,65 208 7,05 <0,001 3,29 5,85
Tiempo? 0,76 0,65 208 1,17 0,241 -0,52 2,04
Tiempo’® 0" 0

Nota. * Este parametro es cero porque es redundante.

acceso a material de inyeccién, el 9,9% (n = 1.181) sobre
interaccion de drogas, el 9,5% (n = 1.136) sobre niveles
de pureza de las drogas, el 8,1% (n = 976) sobre acceso
a servicios sociales (prestaciones, servicios de pernocta o
alimentacién) y el 7,4% (891) sobre acceso a tratamiento o
tipos de tratamiento de la adiccion.

Segun estos datos sobre preguntas o dudas, se formul6
una media de 1.712,3 (DE = 471, 4) preguntas por grupo,
con una media de 214,1 (DE = 264, 1) preguntas por sema-
nay grupo, y 53,5 (DE = 31,9) preguntas o dudas por dia
y grupo.

De las 9.907 intervenciones de los participantes que
no fueron expresién de dudas o preguntas, un 24,4%
(n = 2.421) se correspondieron con respuestas a las pre-
guntas realizadas por otros participantes, un 12,1% (n =
1196) fueron mensajes de apoyo hacia otros participantes,
un 9,9% (977) fueron aseveraciones a informaciones que
proporcionaron los gestores de los grupos. Finalmente, un
53,6% (n =5.313) de las intervenciones se corresponden a
mensajes sin contenido en si mismo y que forman parte de
la interaccién de la conversacion (mensajes de asentimien-

to, énfasis en muchas ocasiones en forma de emoticonos o

® Dudas o preguntas

® Respuestas a preguntas

= Mensajes de apoyo

Interacciones (sin contenido)

Aseveraciones a mensajes de gestores

el uso de los signos de puntuacién o acréonimos propios del
lenguaje textual virtual). Ver Figura 2

Los gestores de los grupos intervinieron un total de
2.431 ocasiones: Un 4,3% (n = 104) para proponer los
contenidos de las tematicas a trabajar en las discusiones,
un 56,3% (n = 1.369) para responder a dudas o preguntas
sobre los contenidos propuestos y que los propios usuarios
no daban respuesta por si mismos en el proceso de discu-
sién, un 24,1% (n = 587) para dinamizar los grupos y un
15,3% (n = 371) para reconducir intervenciones no ade-
cuadas (preguntas personales entre participantes que no
tenian que ver con la discusién, bromas, contenidos audio-
visuales no apropiados como chistes, etcétera).

Por ultimo, las respuestas abiertas sobre su experiencia
en los grupos de WhatsApp fueron codificadas y clasifica-
das para permitir su analisis. Sobre los contenidos de los
grupos, 102 participantes refirieron que eran adecuados y
que respondieron a dudas previas o ampliaron la informa-
cién que tenian sobre los temas tratados, 81 participantes
destacaron las posibilidades de inmediatez para acceder a
la informacion y a las respuestas tanto de los iguales como
de los gestores del grupo y 51 subrayaron que el espacio
virtual podia ser un complemento a las prestaciones ha-
bituales de los servicios de tratamiento y de reduccion de
danos a los que estan adscritos: 32 debido a la superacion
de las barreras de acceso tales como horarios establecidos,
ya que al grupo virtual podian acceder cuando quisieran y
19 debido a que el profesional del grupo de WhatsApp res-
pondia rapidamente a las demandas del grupo. Todos los
participantes que acabaron el proceso estarian dispuestos
a participar en grupos virtuales de forma periédica o conti-
nuada como parte de su proceso terapéutico.

—— ____I_Ei_esgo de sobredosis
= Procedimiento test rapido VIH/Hepatitis-C
= Acceso a material de inyeccién
Interaccién de drogas
Niveles de pureza
Prestaciones servicios sociales

D Acceso a tratamiento o reduccién de dafios

Figura 2. Contenido de las intervenciones en los diferentes grupos de WhatsApp®.
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Discusion

El objetivo de este estudio fue comprobar la viabilidad
en el contexto clinico del uso de un servicio de mensajeria
instantanea para reducir el riego de infeccion de VIH aso-
ciado al consumo de drogas por via parenteral. Para ello
se disen6 un estudio multicéntrico longitudinal de tres
observaciones pretest, post intervencion y un mes después
de la intervencion. Se escogi6 la RAB, una escala auto-ad-
ministrada que mide la participacion en actividades que
aumentan la probabilidad de contraer el VIH, en ausencia
de escalas especificas de reduccion de danos en castellano.
De entre las diferentes escalas en lengua inglesa, la opcion
de la RAB respondi6 a que evalia un tipo de paciente de
dificil retencion, se ajustaba a las demandas ordinarias de
la historia clinica de los servicios publicos de drogodepen-
dencias donde se llevé a cabo el estudio, y es confidencial
sobre las practicas de intercambio de material de inyeccion
y la actividad sexual asociada con el riesgo de contagio en-
tre personas que consumen drogas inyectadas (National
Institute on Drug Abuse, 2018).

Se pueden extraer dos ensenanzas principales de esta in-
vestigacion. La primera es la viabilidad del uso de las RSO
para este tipo de intervenciones. La disminucion de las pun-
tuaciones de la escala RAB entre T' y T? sugiere un menor ri-
esgo potencial de infeccion VIH (National Institute on Drug
Abuse, 2018). La segunda tiene que ver con la capacidad
de retencién de los participantes. La atencion ambulatoria
en drogodependencias se ve afectada por un elevado indi-
ce de abandono (Martinez-Gonzalez, Albein-Urios, Loza-
no-Rojas y Verdejo-Garcia, 2014). De hecho, mas alla de la
retencion producida por la toma de sustitutivos opioides,
no se han encontrado terapias conductuales y educativas, de
asesoramiento o de apoyo que faciliten la retencién (Timko,
Schultz, Cucciare, Vittorio y Garrison-Diehn, 2016). En este
estudio, los grupos de intervenciéon presentaron una capaci-
dad de adherencia elevada y superior a otras intervenciones
terapéuticas en adicciones (Calvo et al., 2018), reduciendo
las limitaciones inherentes a los servicios presenciales como
horarios, listas de espera, gasto en desplazamientos, organi-
zacion personal, etcétera, tal y como sugirieron los propios
participantes en la valoracién de la intervencién (Soto-Pérez
y Franco-Martin, 2014)

Las eSalud han demostrado su utilidad en programas
de reduccion de danos asociados al consumo de alcohol y
tabaco en ensayos clinicos controlados (Chiauzzi, Green,
Lord, Thum y Goldstein, 2005; Kypri et al., 2004; Kypri y
McAnally, 2005; Neighbors, Larimer y Lewis, 2004; Neigh-
bors, Larimer, Lostutter y Woods, 2006; Walters, Vader

y Harris, 2007). Los beneficios comunes tienen que ver
con el anonimato del usuario y con la posibilidad de acce-
der a los servicios en el momento preciso en que el usuario
lo necesita (Marlatt y Witkiewitz, 2010). La eSalud mejora
el contacto con los servicios y aumenta la adherencia de

personas en situacion de exclusion social extrema (Burda,

Haack, Duarte y Alemi, 2012) y ha demostrado su efectivi-
dad en la mejora de la evaluacién y la prevencion de la so-
bredosis (Baldacchino etal., 2016). Asimismo, WhatsApp®
presenta buenos resultados como medio de comunicacion
rapido y de muy bajo coste, con potencial para mejorar
las comunicaciones clinicas y el aprendizaje del paciente
sobre su proceso al tiempo que preserva su privacidad (Ka-
mel-Boulos, Giustini y Wheeler, 2016; Nardo et al., 2016;
Schreiner y Hess, 2015).

En el uso especifico en adicciones, la discusion grupal
a través de grupos de WhatsApp® es efectiva para reducir
las recaidas gracias a la comunicacién directa y rapida y el
apoyo social (Cheung et al., 2015) y los profesionales socia-
les y sanitarios la perciben como potencialmente beneficio-
sa en la practica clinica (Ganasegeran, Renganathan, Rashid
y Al-Dubai, 2017). A ello se le suman los beneficios generales
del uso del movil en la salud como la posibilidad de trans-
mitir la informacién de manera eficaz y econoémica, el acce-
so a redes sociales de apoyo, todo ello con un componente
de inmediatez (Gravenhorst et al., 2015). La inmediatez es
un factor comun beneficioso de la mSalud en adicciones
independientemente de las especificidades del programa
(Marlatt y Witkiewitz, 2010). Como vemos este beneficio
se potencia en los servicios de mensajeria instantanea por-
que los participantes pueden acceder al apoyo del grupo en
cualquier momento y a cualquier hora y pueden obtener
respuesta mas rapidamente que en los centros de tratamien-
to especializados, posicionandose como un recurso con mu-
chas potencialidades para retener pacientes en situaciones
socioeconomicas significativamente desestructuradas y en
exclusion social (La Salay Mignone, 2014; McInnes, Li y Ho-
gan, 2013). El elevado nimero de PCDVP entre poblaciéon
sin-hogar en el contexto de la intervencion (Calvo-Garcia,
Giralt-Vazquez, Calvet-Roura y Carbonell-Sanchez, 2016), la
relacion entre consumo inyectado crénico y riesgo de sin-
hogarismo como situacion de exclusion social extrema (Des
Jarlais, Kerr, Carrieri, Feelemyer y Arasteh, 2016) y el sin-
hogarismo como nuevo factor de riesgo de infeccion de VIH
entre PCDVP (Folch et al., 2016).

En si mismo, el uso de teléfonos moviles ha demostrado
su efectividad para aumentar la retencion y la adherencia
terapéutica en adicciones (Ganasegeran et al., 2017; Wolfe,
Carrieri y Shepard, 2010). La incorporacién de las RSO y
de los servicios de mensajeria instantanea a las intervencio-
nes virtuales en reduccion de danos, respetan los princi-
pios de la REDAN (retencion, acompanamiento y respetos
de los tiempos de la PCDVP en el proceso de la adiccion)
debido a su caracter de universalidad y a ser una “presencia
virtual”. Ademas, el paciente tiene la posibilidad de usar
este tipo de prestaciones virtuales cuando lo necesite y de
forma coste-efectiva dificilmente equiparable a otro tipo
de intervenciones.

Los resultados obtenidos en este estudio presentan algu-
nas limitaciones que deben ser consideradas. En primer lu-
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gar, el reducido tamano de la muestra que ha respondido a
la necesidad de disenar y gestionar las sesiones grupales de
forma adecuada, teniendo en cuenta las recomendaciones
sobre el nimero maximo de participantes para este tipo de
grupos. Seria importante pues replicar el estudio en otros
contextos y centros para aumentar asi la muestra analiza-
da. En segundo lugar, la RAB todavia no se ha validado en
poblacién espanola. Seria conveniente ampliar el estudio
paravalidar la adaptacion realizada al tratarse de un instru-
mento que permite evaluar los comportamientos de riesgo
de infeccion de VIH asociados a los comportamientos de
riesgo de inyeccion y sexual. Ademas, el nimero de ob-
servaciones tomadas de la RAB ha sido limitado y los ana-
lisis de consistencia interna, aunque aceptable, han sido
inferiores a las de la escala en su version original. Aun asi,
para reducir el riesgo de un error sistemadtico se recurrié
a la aleatorizacion de los participantes y los resultados han
demostrado la equivalencia entre los grupos en el momen-
to basal. No obstante, aun teniendo una validez interna
aceptable, es necesario ampliar la muestra para limitar la
posibilidad de un error aleatorio. En tercer lugar, una ob-
servacion a seis meses después de la intervencion hubiese
sido interesante para comprobar si los resultados obteni-
dos permanecian, disminuian o se extinguian pero las di-
ficultades de acceso a la muestra después de este periodo
lo dificultaban. En cuarto lugar, en ausencia de investiga-
ciones similares sobre el uso de WhatsApp® como canal de
comunicacién para el desarrollo de terapias de reducciéon
de danos grupales, no se han podido comparar los resul-
tados a otros estudios. Finalmente, el acceso a un teléfono
movil y a los servicios como las RSO atin representa una
limitacion importante para una parte de la poblacién con
mayores criterios de exclusion social. En nuestro estudio,
no tener teléfono inteligente ha sido motivo de exclusion y
por tanto los resultados estan circunscritos a aquellos que
si tenian teléfono movil y usaban habitualmente RSO. En
futuros estudios deberia revertirse este hecho para evitar
los sesgos de participacion debidos a esta circunstancia tan-
to por la tenencia del teléfono como por la habilidad para
Su uso y manejo.

En conclusion, el uso de las RSO en el campo de las
intervenciones de reducciéon de danos es incipiente y cree-
mos que este trabajo apoya el uso de servicios de mensajeria
instantanea en el tratamiento virtual. Las RSO presentan
multiples potencialidades para contribuir a la disminucién
de la exposicion al riesgo de infeccion del VIH, mejorar la
retencion y aumentar la participacion de consumidores de
drogas inyectadas.
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Anexo 1. Escala de Valoracion de Riesgo (Risk Assesment Battery- RAB)

[0 Marcar en caso de que sea el entrevistador que lea las preguntas.

ID#:

FECHA___ /[

Administrada por:

Corregida por:

Escala de Valoracion de Riesgo (RISK ASSESSMENT BATTERY)

RAB

Por favor, lea detenidamente cada una de las siguientes preguntas. Como puede observar, muchas de ellas son de cardcter
personal. Entendemos lo importante que esto es para usted su privacidad, por lo tanto, haremos todos los esfuerzos para garantizar
la confidencialidad de sus respuestas.

Es muy importante que sus respuestas sean honestas. Es mejor que no responda a una pregunta a que nos dé una respuesta
incompleta no del todo cierta. Algunas preguntas quizds no parezcan tener una respuesta del todo exacta para usted. En esos
casos, responda la que mds se aproxime a su situacion. No dedique demasiado tiempo a cada respuesta. Recuerde solicitar ayuda
siempre que lo necesite.

Gracias por su tiempo y su cooperacion.

USO DE ALCOHOL Y OTRAS DROGAS EL MES PASADO

A. El mes pasado, jcon qué frecuencia se inyect6 cocainay D. El mes pasado, ;con qué frecuencia fumé heroina?

heroina juntas (Speedball)? 0. O Nunca

0. O Nunca 1. O Algunas veces

1. O Algunas veces 2. O Algunas veces cada semana

2. [0 Algunas veces cada semana 3. O A diario

3.0 A diario

E. El mes pasado, ;con qué frecuencia se inyecté cocaina (sin

B. El mes pasado, ;con qué frecuencia se inyect6 heroina (sin incluir Speedball)?

incluir Speedball)? 0. O Nunca

0. OO Nunca 1. O Algunas veces

1. O Algunas veces 2. O Algunas veces cada semana

2. O Algunas veces cada semana 3. 0O A diario

3. O A diario

F. El mes pasado, ;con qué frecuencia esnifé cocaina (sin

C. El mes pasado, ;con qué frecuencia esnifé heroina (sin incluir Speedball)?

incluir Speedball)? 0. O Nunca

0. O Nunca 1. O Algunas veces

1. O Algunas veces 2. O Algunas veces cada semana

2. O Algunas veces cada semana 3. O A diario

3.0 A diario
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G. El mes pasado, jcon qué frecuencia fumo6 crack, pasta
base, base o cocaina?
0. O Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O A diario

H. El mes pasado, ;con qué frecuencia se inyect6
anfetaminas, meta, meth, cristal, speed o crank?
0. O Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O A diario

I. El mes pasado, ;con qué frecuencia esnifé anfetaminas,
meta, meth, cristal, speed o crank?
0. O Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O A diario

J. El mes pasado, ;con qué frecuencia fumé anfetaminas,
meta, meth, cristal, speed o crank?
0. O Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O A diario

K. El mes pasado, ;con qué frecuencia usé benzodiazepinas
(benzos) como Xanax, Valium, Diazepan, Tetrazepam,
Lorazepam, Trankimazin, Aprazolam
0.0 Nunca

1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O A diario

L. El mes pasado, ;con qué frecuencia tom6 analgésicos?
Pildoras como Tramadol, Percocet, Vicodin, Demerol,
Dilaudid, Darvon, Darvocet o Codeina

0. O Nunca

1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada semana

3. O A diario

a. Qué analgésicos usa?

M. El mes pasado, ;con qué frecuencia se inyecté Dilaudid,
Metadona u otra medicacién derivada del opio?
0. O Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O A diario

N. El mes pasado, ;con qué frecuencia utilizé acido lisérgico,
LSD, setas, hongos cactus u otros alucinégenos?
0. 0 Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O Adiario

0. El mes pasado, jcon qué frecuencia utilizé marihuana,
hachis u otro derivado del cannabis?
0. O Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O A diario

P. El mes pasado, ;con qué frecuencia bebid cerveza, vino o
cualquier otra bebida alcohélica?
0. O Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada semana
3. O A diario
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PARTE I: USO DE MATERIAL DE INYECCION

. ¢Se ha inyectado drogas durante los Gltimos 6 meses?
0. No
1.0Si

. ¢Ha compartido jeringuillas o algin material de inyeccidén
(cazoletas u otros recipientes, filtro, algoddn, etcétera
durante los Gltimos 6 meses?

0. O No o no me he inyectado los Gltimos 6 meses
3.00Si

. ¢Con cuanta gente diferente ha compartido jeringuillas los
Gltimos 6 meses?
0. O Ninguna o no me he inyectado los Gltimos 6 meses
1.0 1 persona diferente
2.0 2 o 3 personas diferentes
3.0 4 o mas personas diferentes

. ¢Con qué frecuencia ha usado una jeringuilla usada por
otra persona los Gltimos 6 meses (lavada o sin lavar)?
0. O Nunca o no me he inyectado los Gltimos 6 meses
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada mes
3.0 Una vez por semana 0 mas veces

. ¢Con qué frecuencia otras personas han utilizado una
jeringuilla usada por usted los Gltimos 6 meses (lavada o
sin lavar)?

0. O Nunca o no me he inyectado los Gltimos 6 meses
1. O Algunas veces

2. [0 Algunas veces cada mes

3. 0 Una vez por semana o mas veces

. Los dltimos 6 meses, ;Con qué frecuencia ha compartido
jeringuillas con alguien que sabia (o te enteré después)

que tuviera SIDA, o fuera seropositivo (infectado de VIH, el

virus del SIDA)?

0. O Nunca o no me he inyectado los Gltimos 6 meses
1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada mes

3.0 Una vez por semana 0 mas veces

. ;Dénde consigui6 sus jeringuillas durante los Gltimos 6
meses? (Puedes marcar varias respuestas si es necesario)
0. 0 No me he inyectado los dltimos 6 meses.
1. De una persona diabética
2.0 Las he cogido en la calle
3. O Me las dio o vendio el traficante
4. O En un lugar donde otras personas van a inyectarse
(chutadero, casa ocupada, etc.)
. O Punto de Intercambio de Jeringuillas (CAS,
ambulatorio, hospital, etc.)
6. [ Otros:

i

8. En los ultimo 6 meses, ;con qué frecuencia ha estado en

10.

11.

12.

un chutadero, casa ocupada u otro lugar donde la gente
acostumbra a ir para inyectarse drogas?

0. O Nunca

1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada mes

3. [0 Una vez por semana 0 mas veces

. En los dltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha estado en
un fumadero u otro lugar donde la gente acostumbra a ir
para fumar drogas?

0. O Nunca

1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada mes

3. O Una vez por semana o mas veces

;Qué frase describe mejor la manera de limpiar las
jeringuillas que tuvo durante los dltimos 6 meses? (Por
favor, escoja solo una opcion)

0.0 No me he inyectado en los Gltimos 6 meses

1. O Siempre utilizo jeringuillas nuevas

2. O Siempre limpio las jeringuillas justo antes de

inyectarme

3. O Siempre limpio las jeringuillas justo después de
inyectarme

4. O A veces limpio las jeringuillas, a veces no

5. O Nunca limpio las jeringuillas

Si limpi6 sus jeringuillas u otros materiales de inyeccién

como cazoletas, recipientes, etc, los Gltimos 6 meses
;como lo hizo? (puede marcar varias opciones)

0. O No me he inyectado en los Gltimos 6 meses

1.0 Aguay jabon o agua solamente

2. O Alcohol

3. O Lejia

4. [ Agua hirviendo

5. 0 Otras:

6. [0 No he limpiado mis jeringuillas los Gltimos 6 meses

7.0 Yo siempre he usado jeringuillas nuevas los dltimos
6 meses

;Con qué frecuencia ha compartido agua estéril (el agua

que viene en el kit de intercambio de jeringuillas) durante
los Gltimos 6 meses?

0. O Nunca o no me he inyectado los Gltimos 6 meses

1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada mes

3.0 Una vez por semana o mas veces
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13. ;Con qué frecuencia ha compartido cazoletas u otro
recipiente para preparar las dosis, durante los dltimos 6
meses?

0. O Nunca o no me he inyectado los Gltimos 6 meses
1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada mes

3. O Una vez por semana o mas veces

14. ;Con qué frecuencia ha compartido filtros o algodones
para filtrar las dosis, durante los dltimos 6 meses?
0. O Nunca o no me he inyectado los Gltimos 6 meses
1. O Algunas veces
2. [0 Algunas veces cada mes
3. 0 Unavez por semana o mas veces

PARTE Il: PRACTICAS SEXUALES

15,

En los Gltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha dividido
dosis con otras personas usando una jeringuilla para
introducir o cargar a/desde otra jeringuilla dicha dosis
(backfrontloading, por ejemplo)?

0. O Nunca o no me he inyectado los Gltimos 6 meses
1. O Algunas veces

2. [0 Algunas veces cada mes

3.0 Una vez por semana o0 mas veces

16. ;Como se describirfa a usted mismo?
1. O Heterosexual
2. [0 Gay/Homosexual/Lesbiana
3. O Bisexual

Atencién: Para las siguientes preguntas, consideraremos “sexo” como
cualquier relacién sexual con penetracién (vaginal o anal) o sexo oral

(felacion, cunnilingus, por ejemplo).

17. ¢Con cuantos hombres ha tenido relaciones sexuales
durante los dltimos 6 meses?
0. 0 hombres
1.0 1 hombre
2.0 2 03 hombres
3.0 4 o mas hombres

18. ;Con cuantas mujeres ha tenido relaciones sexuales
durante los dltimos 6 meses?
0. 0 0 mujeres
1.0 1 mujer
2.0 2 o 3 mujeres
3.0 4 o mas mujeres

19. En los dltimos 6 meses, jcon qué frecuencia ha
mantenido relaciones sexuales para conseguir drogas?
0.0 Nunca
1. O Algunas veces
2. O Algunas veces cada mes
3.0 Una vez por semana o0 mas veces

20. En los dltimos 6 meses, jcon qué frecuencia le ha dado
drogas a otra persona para poder tener sexo con él/ella?
0. 0 Nunca
1. O Algunas veces
2.0 Algunas veces cada mes
3.0 Una vez por semana 0 mas veces

21.

22.

23.

24,

En los dltimos 6 meses, ;Con qué frecuencia pag6 dinero
para tener sexo con alguien?

0. O Nunca

1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada mes

3.0 Una vez por semana o mas veces

En los Gltimos 6 meses, jcon qué frecuencia le dio dinero
a alguien con el objetivo de tener sexo con ellos/ellas?

0. 0 Nunca

1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada mes

3.0 Una vez por semana o mas veces

En los Gltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha tenido
relaciones sexuales con alguien que sabia (antes o
después de tener estas relaciones) que tenia SIDA o era
seropositivo (VIH positivo, la infeccion del SIDA)?

0. O Nunca

1. O Algunas veces

2. O Algunas veces cada mes

3.0 Una vez por semana o mas veces

En los dltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha usado

preservativo para mantener relaciones sexuales?

0. O No he mantenido relaciones sexuales los dltimos 6
meses.

1. O Todas las veces

2. [0 La mayor parte de las veces

3. O Algunas veces

4. O Nunca
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PARTE I1l: SOBRE VIH Y PRUEBAS RELACIONADAS

Siya sabes que eres VIH positivo, pasa a la pregunta #28.

25.

26.

27

;Cual es su nivel de preocupacion ante la posibilidad de
estar infectado de VIH o padecer SIDA?

0. [0 Nada

1. O Ligeramente

2. [0 Moderadamente

3. O Considerablemente

4. O Extremadamente

;Cudl es su nivel de preocupacion ante la posibilidad de
haber estado expuesto a la infeccion del VIH/SIDA?

0. [0 Nada

1.0 Ligeramente

2.0 Moderadamente

3. O Considerablemente

4. [0 Extremadamente

;Cuantas veces ha realizado un test de sangre para
determinar infeccion de VIH/SIDA? (HIV)? (indiquelo con

un circulo):

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 100masveces

28. ;Cuando se realiz6 el ultimo test de VIH? En las siguientes
lineas indique el mes y el afio en que realiz6 la prueba
mas reciente.

MES ANO

29. ;Alguna vez le han comunicado que usted esta infectado
de VIH o padece SIDA?
0. No
1.0si
2. O Nunca obtuve los resultados

Muchas gracias.
Por favor, indique al profesional de referencia que ha acabado este cuestionario.

ADICCIONES, 2021 - VOL. 33 NUM. 3

215






adicciones vol.33, n°3 - 2021

Cuando las personas que consumen drogas inyectadas
tienen la palabra: Analisis cualitativo de contenido
tematico sobre la percepcion de uso de una aplicacion
movil para los programas de intercambio de jeringas

When people who inject drugs speak: Qualitative
thematic analysis of the perception of a mobile
app for needle exchange programs

FraN CALvO*,** XAVIER CARBONELL*** MERCE RIVED**** CRISTINA GIRALT¥.

* Grupo de Investigacion en Salud Mental y Adicciones, [IdIBGi], Institut d’Assisténcia Sanitaria, Girona.

#* Departament de Pedagogia, Universitat de Girona.

##* FPCEE Blanquerna, Universitat Ramon Llull, Barcelona.

w3k Escola Universitaria d’Infermeria i Terapia Ocupacional, EUIT, Universitat Autonoma de Barcelona.

Resumen

Abstract

Espana es el pais de Europa Occidental con mas prevalencia del Virus
de la Inmunodeficiencia Humana entre personas que se inyectan dro-
gas. La presencia de Virus de la Hepatitis-C supera el cincuenta por
ciento en esta poblacién. Al mismo tiempo, la Organizacién Mundial
de la Salud considera que la cobertura media de material de inyeccion
por usuario y ano es baja. Con mas de treinta anos de experiencia en
el despliegue de los servicios y programas de reduccion de danos, las
ventajas que posibilita la eSalud y la mSalud como la accesibilidad y
asequibilidad, pueden incorporarse también a la reduccion de danos.
El objetivo de este estudio fue analizar la percepcion que las personas
que consumen drogas inyectadas tienen sobre una aplicacion movil
para mejorar el acceso a material de inyeccién. Partiendo de un enfo-
que cualitativo se recogi6 informacion a través de cinco grupos focales
en los que participaron 51 personas consumidoras de drogas inyect-
adas en activo. Se llevé a cabo un analisis de contenido tematico cuy-
os principales resultados indicaron que la aplicacion tuvo una buena
aceptacion y se considero sencilla y 1til. Los participantes refirieron
que la aplicacion contribuia a mejorar el acceso a material de inyec-
cion, a reducir el estigma de los drogodependientes, y a optimizar la
planificacion del usuario para adquirir la jeringa en el proceso ritual
del consumo. Como puntos a mejorar, destacaron reducir el exceso
de informacién preventiva y simplificar la ruta de descarga de la we-
bapp. En conclusion, la aplicacion se posiciona como una herramien-
ta util para complementar la intervencion ordinaria de los programas
de intercambio de jeringas.

Palabras clave: Reduccion de danos; programa de intercambio de je-
ringas; consumo de drogas; eSalud; mSalud; drogas ilicitas; cocaina;

heroina; grupo focal.

Spain is the Western European country with the highest prevalence
of Human Immunodeficiency Virus among people who inject drugs.
The Hepatitis-C Virus affects over fifty per cent of this population. At
the same time, the World Health Organization considers that the aver-
age coverage of injection material for drug user per year is low. Harm
reduction programs and services have been deployed for over thirty
years, and these could now incorporate the advantages of eHealth and
mHealth to improve harm reduction. The aim of this qualitative and
descriptive study is to analyze how people who inject drugs perceive an
application for mobile devices. Fifty-one such drug users participated
actively in five focus groups. The main results of the thematic con-
tent analysis indicated that the application was welcomed as easy and
useful. Participants reported that the application contributed to im-
proving access to injection material, reducing the stigma of drug-de-
pendence and optimizing the organization of the ritual of injection.
Excessive preventive information and problems downloading the web
app were identified as aspects for improvement. In conclusion, the
application was seen as a useful eHealth tool that complements the
normal intervention of needle exchange programs.

Keywords: Harm reduction; needle exchange programs; drug consump-

tion; eHealth; mHealth; illicit drugs; cocaine; heroin; focus group.
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os principales danos asociados a los consumos

de drogas inyectadas son la sobredosis letal y la

infeccion de enfermedades como el Virus de la

Inmunodeficiencia Humana (VIH) y el Virus de
la Hepatitis-C (VHC) (Folch etal., 2016). Una de las inter-
venciones en reduccion de danos (REDAN) que ha demos-
trado mas eficacia y efectividad para disminuir las infeccio-
nes del VIH y el VHC es el programa de intercambio de
jeringuillas (PI]) (Platt etal., 2018). Aunque el nombre del
programa hace referencia a la jeringa en si, el PIJ propor-
ciona a la persona que consume drogas por via parenteral
(PCDVP) el material necesario para realizar una inyeccion
segura (filtros, recipientes, agua estéril, compresas impreg-
nadas de alcohol). Este material, denominado parafernalia
de inyeccion, ha demostrado ser especialmente eficaz en
la reduccion de dichas infecciones (Page, Morris, Hahn,
Mabher y Prins, 2013).

En la Unién Europea la tasa de infeccion del VIH es de
6,3 casos por cada 100.000 habitantes mientras que en Es-
pana es de 9,4 casos por cada 100.000 habitantes y el 2,8%
del total de los casos de infeccion se debe al consumo in-
travenoso de drogas (Elattabi, Ruiz-Algueré, Hernando y
Diaz, 2017). Respeto al VHC, Espana se encuentra entre
los paises europeos con una prevalencia estimada de per-
sonas con anticuerpos mas elevada, con un porcentaje del
1,7% sobre el total de personas adultas (Buti et al., 2017).
El 23% de los nuevos casos de infeccion de VHC estin re-
lacionados con el consumo inyectado de drogas (World
Health Organization, 2017).

La prevalencia del VIH en el conjunto de PCDVP en
Espana es la mds elevada de Europa occidental (31,5%)
seguido por Italia (28,8%). El Reino Unido, Malta, Fin-
landia, y Noruega presentan porcentajes inferiores al 2%
(Stone, 2018). Respecto al VHC, Espana es el cuarto pais
con una prevalencia de infeccion mas elevada de Europa
Occidental (53,3%) después de Portugal (65,8%), Suecia
(61,3%) y Luxemburgo (61%) (Grebely et al., 2019).

Al inicio de los anos noventa, Espana alcanz6 las preva-
lencias mas altas de infeccién del VIH y de mortalidad aso-
ciada al Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida entre
PCDVP, debido mayoritariamente al consumo de heroina
inyectada (Fuente et al., 2006). En parte motivado por esta
situacion, se crearon los cimientos de la red de atencion a
las drogodependencias y los servicios y programas REDAN,
como el PIJ, que han conseguido reducir nuevas infecciones
ano tras ano (Bosque-Prous y Brugal, 2016).

La efectividad del PIJ esta determinada por una bue-
na distribuciéon de material de inyeccion entre PCDVP.
La Organizacién Mundial de la Salud considera que una
buena cobertura de kits de inyeccion por PCDVP/ano es
una estrategia clave en la prevenciéon de las infecciones
(Organizacion Mundial de la Salud, 2016). Segun este
mismo informe, en la actualidad nos encontramos en una
situacion de cobertura baja de jeringas estériles con un 5%

de distribuciéon desde los servicios de salud respecto las
necesidades por PCDVP y ano. En su estrategia contra la
infecciéon de enfermedades viricas incluye multiplicar por
10 el porcentaje de cobertura, hasta el 50%, en el ano 2020
y aumentar 40 puntos mds, hasta el 90% de cobertura, en
el ano 2030. La informaciéon que tiene la PCDVP de los
recursos disponibles en su comunidad y, en este caso, de
los servicios que son puntos adscritos al PIJ es esencial para
mejorar la cobertura de material de inyeccion.

En los ultimos anos hemos sido testigos del avance de las
tecnologias de la informacién y la comunicacion (TIC) y
de su aplicabilidad en forma de aplicaciones eSalud o mSa-
lud para dispositivos fijos o méviles para el tratamiento de
las adicciones (Riper et al., 2018). Se entiende como eSa-
lud la incorporacién de las TIC a los cuidados sanitarios,
tanto en la atencion como en la promocién y la prevencion
de la salud (Eysenbach, 2001). La mSalud (mHealth —-Mo-
bile Health), hace referencia al mismo uso, pero a través
de dispositivos moviles y sus correspondientes aplicaciones
(app) (Kay, Santos y Takane, 2011).

En ausencia de aplicaciones especificas del PIJ, en el
ano 2017 se cre6 una aplicacién para teléfonos inteligentes
con el propésito de mejorar la accesibilidad de PCDVP a
material de inyeccion. El objetivo principal de este estudio
es analizar y describir la experiencia subjetiva de un grupo
de personas que consumen drogas inyectadas respecto del
uso de esta aplicacion. Por ello se llevo a cabo diseno de
metodologia cualitativa de enfoque descriptivo. Los propo-
sitos especificos de esta investigacién son i) analizar la ex-
periencia de uso de la aplicacion en la comunidad auténo-
ma de Cataluna en Espana; ii) comprender qué elementos
del diseno y la usabilidad de esta app se presentan como
facilitadores o barreras para comprometerse con las carac-
teristicas de la aplicacion; iii) explorar la percepcion de las
PCDVP sobre c6mo la aplicacion afecté o podria afectar en
su comportamiento relacionado con el acceso a material
de inyeccion; y iv) identificar futuras implicaciones de la
aplicacion en el PIJ.

Método

Diseiio general de la investigacion

Se llevé a cabo un estudio cualitativo descriptivo me-
diante el desarrollo y analisis de grupos focales. El grupo
focal es una técnica de investigacién que consiste en una
forma de entrevista grupal en la que se crea una interac-
cioén entre investigadores y participantes para generar un
espacio seguro donde expresar puntos de vista y opinio-
nes, para acceder a informacion sobre el captar, sentir, vi-
vir y percibir de los individuos respecto a un topico (Flick,
2004). Dado que el objetivo de la investigacion era conocer
y describir las percepciones de las PCDVP sobre el uso de la
tecnologia movil aplicada a la reduccion de danos asocia-
dos a los consumos de drogas, se consider6 que los grupos
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focales eran una estrategia mas adecuada que estrategias
individuales (Quintana y Montgomey, 2006). Este tipo de
diseno se ha utilizado con éxito en el analisis de aplica-
ciones moviles con personas en situacion de exclusion so-
cial extrema (Sheoran et al., 2016) y esta recomendado en
el estudio de medios de comunicacion, incluidas las TIC
(Morgan y Krueger, 1989).

Participantes

Participaron 51 PCDVP distribuidas en cinco grupos fo-
cales que se llevaron a cabo entre los meses de febrero y
marzo de 2019. De los 51 participantes, el 84,6% fueron
hombres y la media de edad fue de 36,7 anos (DE = 7,5)
con un rango comprendido entre 28 y 51 anos. El 75%
eran de procedencia autéctona y el resto inmigrantes, de
los cuales 9 (17,3% del total) eran del Magreb. Todos los
participantes sabian leer y escribir y el 65% refirieron no
tener estudios o tener estudios primarios. El 41,4% se en-
contraban en algun tipo de situacion de sinhogarismo: vi-
viendo en albergues especificos para personas sin hogar,
en casas ocupadas o en la calle, pernoctando en institu-
ciones de forma intermitente. El consumo inyectado prin-
cipal fue de cocaina (44,2%), heroina (34,7%) y speedball
(21,1%). Se pueden consultar los datos sociodemograficos
de cada grupo focal en la Tabla 1.

Los participantes se reclutaron entre enero y febrero de
2019, en cinco contextos donde las PCDVP acudian a con-
sumir drogas y que los equipos de intervencion en medio
abierto conocian: una zona de consumo habitual en las
afueras de la ciudad de Girona que tiene un PIJ ubicado
en un centro de atencién primaria de salud, dos centros
de tratamiento, un servicio movil de reducciéon de danos
y en un centro de atencion a personas sin-hogar. De cada
contexto surgié un grupo focal. El equipo de investiga-
cién y un grupo de estudiantes universitarias, todos ellos
implicados en el proyecto de creaciéon y desarrollo de la

Tabla 1. Caracteristicas de los grupos focales.

aplicacion, acudieron a estos puntos para ofrecer a los par-
ticipantes la posibilidad de participar en los grupos focales.

Se realiz6 un muestreo acumulativo, secuencial (para
conseguir la saturaciéon del discurso) y discrecional entre
las personas que se consider6é que podian explicar mejor
la experiencia del uso de la aplicacion (Rodriguez, Gil y
Garda, 1996). Asi, se trat6 de un muestreo no probabilis-
tico por conveniencia. Los participantes se seleccionaron
siguiendo los siguientes criterios de inclusion: i) que hu-
biesen usado la aplicacion durante la prueba piloto; ii)
usuarios mayores de edad, iii) consumidores de drogas
inyectadas en activo; iv) en posesion de un teléfono inte-
ligente; y v) que aceptaran participar voluntariamente en
los grupos focales.

Dos investigadores con formacién en psicologia y psi-
copedagogia, uno especialista en investigaciéon cualitativa
y conduccién de grupos focales y el otro en adicciones y
reduccion de danos llevaron a cabo los cinco grupos foca-
les y registraron la informacién. En el analisis de los datos
colaboraron dos expertos en metodologia cualitativa y uno
especialista en reduccion de danos y eSalud.

Los tres especialistas en investigaciéon cualitativa eran
ajenos a la intervencion especializada en reduccion de
danos. Su cometido principal fue el de garantizar una es-
tructura solida y garante de calidad en el proceso de dise-
no de la investigacion, registro y analisis de datos. Los dos
especialistas en reducciéon de danos y adicciones, tenian
relaciéon previa con los participantes como profesionales
de reduccion de danos asociados al consumo de drogas,
cosa que posibilité el reclutamiento y la retencion de los
participantes. Los investigadores cosupervisaron e inter-
supervisaron el proceso en las dinamicas de desarrollo de
los grupos y la interpretacion de los resultados, de forma
continua para generar un proceso transparente y objetivo
en la codificacion, expresion de temas e interpretacion de
resultados.

Consumo inyectado principal

Sexo, n (%) Procedencia, n (%) Nivel estudios n (%)

- - V|V|en'da Exclusion Edad n (%)

Codigo Participantes propia residen- M(DE)
grupo n (%) - Secundarios o odela . g

Hombre Mujer Autéctono Inmigrante Primarioso formacion  Superiores  familia cial Rango Heroina Cocaina Speed-

sin estudios . ball
profesional

GF1 8 (15,4) 7(13,5 11,9 7@43) 1(1,9) 6(11,4) 1(1,9 1(1,9  6(11,5 23,8 399(6,3),30-47 3(58 4(7,7) 1(1,9
GF2 12 (24,1) 10(19,2) 2(3,8) 8 (15,5) 4(7,5) 8(15,5) 4(7,7) 0(0) 9(18,3) 3(5,9) 33,2(4,8),28-40 6(11,6) 4(7,7) 2(3,8)
GF3 11 (21,6) 8(15,4) 3(59) 9 (17,3) 23,9 7 (14,3) 4(7,7) 0(0) 6(11,5) 5(9,6) 37,1(7,7),25.51 3(58 6(11,5 23,8
GFy4 9(17,3) 9(17,3)  0(0) 6 (12,4) 3(5,9) 5(9,5) 3(5,9) 1(1,9) 0(0) 9(18,3) 40,6(2,8),36-45 2(3,8 47,70 3(58)
GFs 11 (21,6) 10(19,2) 2(3,8) 8(15,5) 3(5,9) 7 (14,3) 3(5,9) 1(1,9) 9(17,3) 23,8 37,4 (7,4),26-45 4(7,77 509,6) 3(5,8)
Total 52 (100) 44 (84,6) 8(15,4) 39 (75) 13 (25) 33 (65) 15(29,1) 3(5,9) 31(58,6) 21(41,4) 36,7 (7,5),28-51 18 (34,7) 23 (44,2) 11 (21,1)
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Procedimiento

Descripcion secuencial de las fases de desarrollo del
proyecto PixApp

El desarrollo técnico y comunitario de la aplicacién de-
nominada PixApp, forma parte de un proyecto de mejora
de la atencién en reduccion de danos de Institut d’Assis-
tencia Sanitdria, una empresa publica que presta servicios
de salud mental y adicciones en la provincia de Girona.
Consiste en una aplicacion gratuita y sin animo de lucro,
en forma de webapp, disponible en tres idiomas (castella-
nos, catalan e inglés), que incluye los puntos del PIJ del
territorio (oficinas de farmacias comunitarias, centros ba-
sicos de salud, consultorios locales, hospitales, centros es-
pecificos de drogodependencias y centros de reduccion de
danos). El usuario puede escoger el radio de kilémetros

alrededor de los cuales se incluiran los PIJ disponibles y la
informacion relevante de cada uno de ellos como horarios,
direccion, teléfono y un mapa vinculado a la aplicaciéon
Google Maps®. Una vez descargada por primera vez, la
aplicacion funciona sin necesidad de disponer de acceso a
Internet (offline). Ademas, el usuario puede comentar su
experiencia sobre su uso de la aplicacion y sobre el PIJ. Se
puede observar la interface de la aplicacion en la Figura 1.

La primera fase del proyecto fue revisar la literatura
cientifica sobre el uso de las TIC (Calvo, Carbonell y John-
sen, 2019) y de redes sociales en-linea (Calvo y Carbonell,
2019) por parte de personas en riesgo o situacion de ex-
clusion social, incluyendo PCDVP. Estas revisiones indican
altas potencialidades y pocos riesgos en el desarrollo de
instrumentos eSalud y mSalud en colectivos socialmente

Populi
ﬁ pix 1Km
Buying mathadons on the black markel asd @ Ememgency %
‘contuming § puts you at risk of averdoss, The
mmnﬂ:ﬂ:d;,ﬂ;::snluw i s PIX
1 1 2 Programa o infercany de Xaringues
Pom
# e a
Chemist's Joaquim Ramis Verges
Schedul J,i'
Maonday to Saturday rom 9:00 to 13:30h and F 5
from 16:30 1o 20:30h, ¢ a
4 :
e g LS
Camer Major, 24, 17534 Ribes de Freser,
Grona. 1
View on maps |
Phone number:
972727023
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Monday to Saturday from 8:00 to 20:00h.
= Address:
v08 Settings Germans Lumiére, 11, 17001 Girona.
Phone number:
972 20 48 30
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Carrer Major, 12, 17530 Campdevinol, Girona.
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Figura 1. Interface definitiva de la aplicacién en su version en inglés. De izquierda a derecha: Primera columna: Ejemplo de consejo de salud y pantalla de
ajustes. Segunda columna: Interface principal. Tercera columna: Informacién de un punto de intercambio de jeringas.
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vulnerables y con problemas de salud mental y/o adiccio-
nes. En una segunda fase y como estudio de viabilidad, du-
rante el ano 2016 se sonde6 sobre el territorio el uso de
TIC, Internet y teléfonos inteligentes de las PCDVP y se
observo que el predominio, frecuencia y motivaciones de
uso de personas en situacion o riesgo de exclusion social
extrema y PCDVP era similar al de la poblacion general
(Calvo, Carbonell, Turré y Giralt, 2018). Durante los me-
ses de marzo a octubre de 2017 se disenn6 la aplicacién en
formato de webapp descargable al escritorio del teléfono
movil desde cualquier navegador. Se escogio el formato we-
bapp precisamente por su versatilidad técnica y su facilidad
para actualizarse. Su primera version fue testada en cuatro
pruebas de usabilidad llevadas a cabo por 45 profesionales
especialistas en adicciones, salud mental y otros servicios
comunitarios de salud y 16 usuarios entre eneroy marzo de
2018. Durante las pruebas de usabilidad los participantes
probaron la app e hicieron sugerencias de mejora. Se lleva-
ron a cabo cambios como resultado de dichas propuestas:
i) se eliminaron las dos columnas de la interface princi-
pal porque los usuarios consideraban que era demasiado
densa; ii) el consejo de salud aleatorio de la app aparecia
en la interface principal en la primera versiéon y en forma
ventana emergente en la segunda version; y iii) se priorizé
la informaci6n visual del mapa para geolocalizar la posi-
cion con respecto al punto PIJ a la informacion por escrito
(horarios, teléfono, direccion). El proceso de las pruebas
de usabilidad puede ser consultado en su totalidad en el
trabajo previo de Calvo, Carbonell y Mundet (2020).

Desde septiembre de 2018 hasta febrero de 2019 se lle-
v6 a cabo la prueba piloto de la aplicacion. Durante estos
seis meses las PCDVP pudieron probarla sobre el terreno
para finalmente participar en los grupos focales que eva-
luaron su experiencia. Para llevar a cabo esta prueba, un
equipo de estudiantes de grado de educacion social volun-
tarias, que recibieron un curso de capacitacion a tal efec-
to, acudieron presencialmente a los PIJ del territorio. Se
seleccionaron los puntos PIJ donde habia mas demanda
de material de inyeccién. Estos ocho puntos del PIJ inclu-
yeron el Centro de Atencion Primaria de Vila-Roja de la
ciudad de Girona, el punto que mas material de inyeccion
distribuy6 en Catalunya en el afio 2017 (Calvo et al., 2020)
y un centro especifico de atencién a personas sin-hogar.
Las voluntarias informaron sobre la existencia de la app,
asesoraron sobre como descargarla y usarla e invitaron a
usar la aplicacién a las PCDVP. Durante la prueba piloto,
la aplicacion se descargé desde 97 dispositivos méviles que
hicieron 297 consultas. La estimacién del nimero de PCD-
VP en este territorio es de un total de 300 personas.

Los investigadores sondearon posibles candidatos para
participar en los grupos focales de analisis del periodo de
prueba de la app. A las PCDVP que acudian a estos servi-
cios y habian probado la app se les ofreci6 la participacion
en los grupos. A medida que se disponia de un nimero

que se consideraba suficiente para poder llevar a cabo el
grupo y teniendo en cuenta el riesgo de abandono, se ofre-
ci6 a grupos de 15 personas de cinco centros diferentes la
posibilidad de participar. De las 75 PCDVP a las que se les
ofrecié participar, finalmente lo hicieron 51 (el 68%).

Las 23 PCDVP que no quisieron participar en los grupos
focales esgrimieron no estar en condiciones de hacerlo en
el momento de la cita, no haberse acordado o tener otras
responsabilidades. Se lleg6 al acuerdo de que no existia
un perfil que pudiera aportar informacion sobre el tipo de
PCDVP que no participaba en los grupos y sus motivos, su
relacion con la propuesta o el proyecto, ni tampoco con
respecto al tipo de centro. Se puede consultar la secuencia
descrita del estudio de creacion, desarrollo y evaluacion de
la aplicacion PixApp en la Figura 2.

Recogida de datos

Los grupos focales se formaron con un criterio de con-
veniencia. A su inicio, se solicit6 a los participantes por es-
crito y de forma an6énima su edad, sexo y la droga principal
que se inyectaban. Se consult6 en las bases de datos de los
centros el resto de la informacion sociodemografica (nivel
de estudios, situacion de vivienda y procedencia).

Durante el proceso, no se dieron circunstancias en las
que se considerara que se debieran modificar las estrate-
gias de recoleccion de datos atendiendo a que se consideré
que se disponia de informacion de suficiente calidad como
para dar respuesta a las preguntas de investigacion.

Al iniciar cada grupo focal se les informé que la dura-
ci6n aproximada y que su colaboracién seria muy ttil para
la aplicacion, el territorio y el programay, en término ge-
nerales, para la comunidad clinica y cientifica. El total de
los participantes manifest6 su voluntad de colaborar con el
equipo de investigadores.

Las sesiones de los grupos focales duraron entre 45y 70
minutos, con una media de 58 minutos. Se intent6 que la in-
formacion fluyera de forma natural entre los participantes.
Se utiliz6 la siguiente obertura: Todos vosotros y todas vosotras
habéis participado de forma voluntaria en la prueba piloto de la
aplicacion del programa de intercambio de jeringas. Con este grupo
quisiéramos evaluar qué os ha parecido esta aplicacion en el uso dia-
1i0; que 0s ha gustado mas y pensdis que aporta la aplicacion; que os
ha gustado menos y creéis que no aporta nada o que deberia mejorar-
se. Podéis hablar libremente de lo que penséis. Se trata de que poddis
sinceraros para que nuestro equipo pueda valora el trabajo que ha
hecho y mejorarlo si es necesario. Os quiero agradecer de nuevo vues-
tros esfuerzos estando aqui y recordaros que vuestra opinion es my
valiosa para la mejora de la app como del programa PIJ en general.

Después de esta introduccion los investigadores mante-
nian el silencio tratando de que los participantes comen-
zaran a hablar. Cuando esto no era asi, se formulaban dos
preguntas abiertas: i) ¢Qué cosas positivas destacarias de la
aplicacion y de su uso en tu dia a dia? y ii) ¢Qué cosas nega-
tivas destacarias de la aplicacion y que podrian mejorarse
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Etapas previas a la evaluacion

| FASE | |

DESCRIPCION |

Revision de la
literatura

Literatura cientifica
existente (2005-2016)

Calvo, Carbonell y Johnsen (2019)
“|Calvo y Carbonell (2019)

Estudio de viabilidad

Andlisis del uso del
teléfono movil en
--------- poblacion en situacién
de exclusion social.
(Afio natural 2016)

Calvo, Carbonell, Turro vy
Giralt (2018)

Disefio de la
aplicacidn

Marzo/octubre 2017 |=-==

Pruebas de usabilidad p=----- -4

=
[
L}
1

Enero/marzo 2018

Calvo, Carbonell, Mundet (2019)

I

= = 1 Modificacion interface

Abril/mayo 2018  pe===

Desarrollo prucha
piloto de la app sobre
el temitorio

Septiembre 2018/febrero 2019

Reclutamiento de la
b nuestra para la

Enero-febrero 2019

evaluacion

I Desarrollo gupos | . Febrero 2019
focales
i
LEE R LEE R LR I ————— e 2
' [ ' 1 '
GF1 GF2 GF3 GF4 GF5

Muestra definitiva (n =51)

Anilisis de datos y
redaccion del informe

Enero/abril 2019

Figura 2. Diagrama de flujo de las fases del estudio.

para que respondiera a tus necesidades del dia a dia? Para
para desencallar discursos circulares se hacian pequenas
sintesis de lo que se habia dicho hasta el momento y se invi-
taba a hablar sobre un tema que hubiese quedado abierto
previamente o se preguntaba si se queria ampliar alguna
cuestion de la que se habia tratado en poca profundidad.
Los grupos se cerraron con un estimulo/cierre para agra-
decer a los participantes su presencia y colaboracion.
Desde que se llevaron a cabo las pruebas de usabilidad
con PCDVP, los investigadores hicieron un trabajo de re-
flexividad que abarcé todas las fases del proyecto (De la
Cuesta-Benjumea, 2011), especialmente en la recolecciéon
de datos, la formulacién de entradas y cierres como en las

preguntas que se formularon durante su ejecucién. Por
ejemplo, la informacion que se extrajo del primer grupo fo-
cal fue examinada por los miembros del equipo de investiga-
dores, concluyendo que el protocolo era acertado, no eran
necesarias modificaciones y dotaba de garantias para poder
llevar a cabo la investigacion sin hacer aportaciones mas alla
de las descritas para motivar el discurso de los participantes.

Los grupos focales fueron registrados en formato de au-
dio. Una vez finalizados, se transcribieron integramente.
Posteriormente las transcripciones fueron importadas al
programa Atlas Ti (séptima version) para proceder a su ana-
lisis, atendiendo a la adecuacién del programa informatico
para el diseno escogido (Hwang, 2007).
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Anilisis
Estrategias de andlisis

Se llev6 a cabo el estudio cualitativo de enfoque des-
criptivo a partir del un analisis de contenido tematico. El
analisis tematico permiti6 identificar, organizar y analizar
patrones (temas) de forma minuciosa gracias a la lectura
y relectura la informacion por parte del equipo de inves-
tigacion (Braun y Clarke, 2006). Gracias a este método se
identificaron algunas referencias cruzadas entre los temas
que permitieron ser comparadas con el resto de unidades
de analisis, conformando asi la lista de codigos y temas, de
forma gradual hasta llegar al acuerdo final de los investi-
gadores (Alhojailan, 2012). La informacién se codifico de
forma abierta, axial y selectiva (Strauss y Corbin, 1990) y se
categorizo6 identificando los fragmentos textuales y relacio-
nandolos con un cédigo (abreviatura de una idea temati-
ca) (Gibbs, 2007).

Dos de los cinco temas fueron escogidos previamente
por los investigadores y fueron introducidos con las pre-
guntas definidas sobre beneficios y aspectos a mejorar de
la app. Una vez analizados los datos y tras el proceso de
reduccion de datos, se acordaron tres codigos mas (quince
subcodigos en total) sobre su usabilidad, la experiencia del
usuario, sus beneficios y aspectos a mejorar y su percepcion
de los PIJ, cada uno de estos c6digos se corresponde con
un temay asi se organizaron los resultados del estudio. Ver
Tabla 2.

Cuatro investigadores trabajaron autéonomamente en
el establecimiento de cédigos y subcodigos poniendo en
comun en varias fases sus decisiones y llegando al consen-
so final. Posteriormente se analizaron los c6digos también
de forma independiente y posteriormente en equipo a fin
de optimizar la fiabilidad del proceso (Saldana, 2013). De
esta forma se limit6 el sesgo relacionado con el efecto de

Tabla 2. Clasificacién de cédigos.

la perspectiva de los investigadores. Ademas, se llevaron a
cabo siete reuniones, tanto presenciales como virtuales,
para homogeneizar el analisis y contribuir a la calidad de
contraste de todo el proceso. Una quinta persona supervi-
s6 de forma externa la investigacion, llevando a cabo una
auditoria transversal del proceso, garantizando la transpa-
rencia, la objetividad y fomentando el consenso de las uni-
dades de analisis.

En los fragmentos transcritos incluidos en el apartado
de resultados, se incluyeron aclaraciones encorchetadas y
en cursiva debido al elevado uso de jerga de los partici-
pantes. No se encontraron contradicciones o discrepancias
significativas que no se pudieran resolver en el proceso de
analisis.

Esta investigacién fue aprobada por el Comité de Etica
en Investigacion CEI-Girona con el cédigo de XSO_2017
del 7 de junio de 2017. Los participantes fueron informa-
dos verbalmente y por escrito sobre los objetivos del estu-
dio, su caracter voluntario, recibieron una hoja informati-
va y firmaron el consentimiento informado. Al finalizar su
participacion, recibieron una gratificacién econémica de
15 euros. Este manuscrito tuvo en cuenta los criterios de la
American Psychological Association para la elaboracién de
investigaciones cualitativas (Levitt et al., 2018). EI presen-
te articulo se realiz6 siguiendo el modelo de informe de
investigacion de Fernandez, Dema y Fontani (2019).

Resultados

Primera parte: ;Como usaron la aplicacion los parti-
cipantes?

La mayor parte de los participantes entraron en contac-
to con la aplicacion en las pruebas de usabilidad antes o
durante la prueba piloto, con la ayuda de las voluntarias

Cédigos

Subcddigos

Tipo de uso de la app!

Beneficios de la app respecto al PlJ?

Aspectos de la app que serian mejorables

Usabilidad y experiencia de usuario

Percepciones generales sobre el Programa de Intercambio de Jeringuillas

Uso prioritario
Motivos de uso
Frecuencia

Reducci6n estigma

Mejora conocimiento puntos PIJ
Facilita anonimato

Mejora la planificacion

Descarga
Exceso Pop-Up

Interface clara
Facil e intuitiva
Consejo de salud
Participacion

Normalizacién
Creencia de cambio de percepcion de profesionales

Nota. *Aplicacion. *Programa de intercambio de jeringas.
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del proyecto que informaron y ayudaron a descargarla en
sus dispositivos. En la siguiente secuencia de un grupo de
hombres y mujeres de entre 30 y 47 afos de edad, se mues-
tra como comenzo el contacto con esta aplicacion y el ini-

cio de su uso.

Investigador: ¢Como fue cuando empezasteis a usar
la aplicacion?

Usuario 1, 33 anos: Cuando aquellas chicas [volunta-
rias] me la ensenaron. Cuando fui a buscar material [ de
inyeccion] al ambulatorio y me las encontré en la puerta.
Me dieron la informacion.

Usuario 2, 38 anos: Me ensenaron a descargarla y a
usarla. A mi, me sorprendié un poco al principio. Se la
ensené a mi novia nada mas llegar a casa.

Usuario 1, 33 anos: Yo también se la ensené a mi pa-
reja. Ella también tiene problema de estos [hace el gesto
de inyectarse en el brazo].

Usuaria 1, 35 anos: No hice mucho caso al principio,
pero un dia estaba aburrida y la empecé a tocar. Flipé
[me sorprendio] bastante porque nunca habia visto antes
una aplicacion asiy enseguida se la ensené a los colegas
[ @migos/conocidos].

(GF1, Hombres y mujeres de 30 a 47 afos).

Taly como se ha descrito en el procedimiento, un grupo
de voluntarias ensenaron a pie de calle, en los puntos PIJ
mas activos del territorio, como descargar la aplicacion. El
usuario 2 y la usuaria 3 manifestaron su curiosidad ante
la propuesta que les hacen estas voluntarias y dicha curio-
sidad motivo el inicio del uso. Como podemos apreciar,
los participantes informaron a familiares y amigos de sus
primeros contactos con la aplicacion, generando formas
de transmision de informacion entre iguales, tan emplea-
das en la reduccion de danos. Mas alla de la singularidad
inicial que transmite a los usuarios una aplicacién que in-
forma sobre los puntos del PIJ, en el siguiente fragmento
se ejemplifica como el uso de la aplicacion pasa de ser por
mera curiosidad a dar respuesta a una necesidad.

Usuario 1, 37 afios: La app quedé alli... en la panta-
lla... La verdad es que no la usé después de mirarla el
primer dia. Siempre voy a buscar las chutas [jeringas] al
mismo sitio.

Usuario 2, 41 anos: A mi me pasa lo mismo. Siempre
voy al mismo sitio.

Usuario 3, 39 anos: Si pero un dia llegué y estaba ce-
rrado. Acababa de cerrar y me acordé de la aplicacion.
Me conecté y habia una farmacia al ladito mismo. La
verdad que me abri6é un poco los ojos. Pensaba: “-Mira
qué facil-".

Usuario 4, 40 anos: A mi me paso6 igual. Miré la app
para ver si en mi pueblo habia [puntos PIJ] y si que ha-

bia. De esta manera no tengo que estar bajando y su-
biendo [a otro municipio] para coger chutas.

Investigador: ¢<Entiendo que el uso principal ha sido
cuando no habéis encontrado jeringas en el punto
principal?

Usuario 3, 39 anos: Si.

Usuario 4, 40 anos: Si. Eso ha sido muy importante.
Amplia miras.

Usuario 3, 39 anos: Si, en otro momento yo hubiera
usado alguna jeringuilla que tuviese por casa. Pero ha-
bia una farmacia muy cerca y no lo sabia y al final bajé.
Creo que era nueva en esto... en esto del intercambio.

(GF4, hombres de 36 a 45 anos)

En este fragmento se aprecia que el investigador orient6
a los usuarios para aclarar si se referian a un uso informa-
tivo de la aplicaciéon cuando el punto del PIJ que usaban
habitualmente no cubria sus necesidades. El dltimo co-
mentario del usuario 3 es especialmente relevante puesto
que indica que tras haber encontrado su punto PIJ habi-
tual cerrado utilizé la aplicacion y descubri6 puntos del PIJ
que desconocia.

A continuacion, se muestra un fragmento sobre el uso

informativo de la aplicacion y su frecuencia de uso.

Usuario 1, 40 anos: Tener los horarios [de los puntos
PIJ] a mano va muy bien.

Usuario 2, 32 anos: Yo subo [a consumir] una vez por
semana y no tengo claro cuando cierran [el punto PI]
habitual]. Lo miré en la aplicacién y es muy facil. En
Google me pierdo mas.

Usuariol, 40 anos: Es que yo paso de [no quiero] pre-
guntar en el ambulatorio cuando cierran.

Usuario 3, 35 anos: A mi se me olvida

Usuario 4, 28 anos: A mi no me gusta. Tienes que
esperar.

Usuario 5, 39 anos: A veces tienen un montén de
gente haciendo cola y no te vas a parar ta alli solo para
preguntar los horarios con todo el mono [con sindrome
de abstinencia] o colocado [intoxicado].

Usuario 1, 40 anos: Ademas los horarios cambian
cada dos por tres.

Usuario 2, 32 anos: Estaba en casa por la noche, ya
tranquilo, abri la appy vi que cerraban a las tres [ 154] y
pensé, me da tiempo.

(GF2, hombres y mujeres de 28 a 40 anos).

De este fragmento se extrajeron diferentes elementos.
En primer lugar, hace referencia a la necesidad de los usua-
rios de tener los horarios de los centros PIJ a su disposicion
y de tener esta informacion actualizada. También comenta-
ron sus dificultades para encontrar esta informacién en un
buscador ordinario y como la aplicacion habia facilitado
esta tarea. Por otro lado, manifestaron sus dificultades para
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preguntar los horarios en el centro de atencion primaria
PIJ porque debian esperar mucho tiempo para hacer la
consulta (se entiende por el comentario que debido a la
presion asistencial ordinaria del centro) y a causa de su

sintomatologia de abstinencia o intoxicacion.

Segunda parte: Beneficios de la aplicacion en el mar-
co del Programa de Intercambio de Jeringas

Los relatos de las PCDVP describieron su percepcion so-
bre los beneficios que reportaba la aplicacion. En primer
lugar, los participantes destacaron que percibian la aplica-
ciéon como un acto de normalizacion de los servicios de sa-
lud hacia ellos respecto el uso de las TIC. En los siguientes
fragmentos se describen las percepciones sobre los benefi-
cios relacionados con la normalizacion asociada al uso del
teléfono movil:

Investigador: ¢Qué beneficios tiene la aplicacién?
(...) ¢qué tiene de positivo?

Usuario 1, 51 anos: Haberla inventado. Que hayan
tenido la idea [ Risas todos].

Usuaria 1, 33 anos: Es verdad, nadie antes habia pen-
sado en nosotros.

Usuario 2, 38 anos: Porque deben pensar que no
usamos el movil porque nos pinchamos.

Usuaria 1, 33 anos: Eso son... ;como se dice?... pre-
juicios. Somos personas normales con un problema
muy gordo.

Usuario 3, 26 anos: Te ven ahi tirado, buscandote la
vida y deben pensar: Estos no usan el mévil.

Usuaria 2, 25 anos: Deben pensar que no sabemos ni
lo que es Internet [Risas todos].

Usuario 4, 36 anos: Claro, es que, que me inyecte
drogas y tenga este problema no quiere decir que no
pueda tener un movil como todo el mundo.

(GF3, hombres y mujeres de 25 a 51 anos)

Como se aprecia en la respuesta del usuario 1, el pri-
mer beneficio que comentaron los participantes es que la
aplicacion se disené considerando a las PCDVP usuarios
normalizados de la tecnologia. Este elemento mueve un
discurso bastante generalizado de los profesionales de la
salud sobre el supuesto infra-uso de la tecnologia de las
personas en situacion o riesgo de exclusion social y de las
PCDVP. Las PCDVP refirieron percibir esta discriminacion.
A continuacién, vemos otro ejemplo de una persona en
situacion de sinhogarismo:

Usuario 1, 42 anos: Yo vivo en la calle y mas de uno
me ha mirado mal por mirar el mévil. Parece que te
digan con la mirada que por el hecho de estar en la ca-
lle no tienes derecho a tener teléfono (...) Pero es que
[el teléfono] te soluciona muchas cosas: puedes contactar
con la familia, gratis, desde el WhatsApp con WiFi de

algin sitio; lees noticias... libros... te entretienes... y
pasas mejor el dia (...) Si me tienen que localizar es
mas facil (...) Siempre es lo dltimo que he vendido
cuando he tenido mas problemas y es lo primero que
he comprado después cuando he tenido dinero. Esta
aplicacion es légica con mi realidad y es 1til.

(GF1, hombres y mujeres de 30 a 47 afios)

Otras de las mejoras percibidas por los participantes fue
que la aplicacion ampliaba su conocimiento de los pun-
tos del PIJ del territorio. La mayor parte de los participan-
tes refirieron encontrar el material de inyeccién en uno
o dos puntos habituales, cercanos al lugar de compra de
sustancias o al propio domicilio. En muchas ocasiones,
explicaron que recorrian rutas concretas dependiendo de
donde obtener una jeringuilla y en relacién a los horarios
de obertura de cada punto del PI]. El hecho de tener mas
informacion también cambi6 la planificacion del proceso
de consumir:

Usuario 1, 32 anos: El otro dia estabamos (...) y yo
juntos [se refiere al companero sentado al lado] y le dije,
¢por qué no miras la aplicacién a ver si hay algtn sitio
para pillar [recoger] chutas [jeringas] por aqui?

Usuario 2, 26 anos: Es verdad, si, si. Ya habiamos to-
mado... pero necesitabamos mas [se refiere al material de
inyeccion].

Usuario 1, 32 anos: Y pensamos mira, ya no hace
falta que subamos [al punto PIJ habitual], aqui también
tienen. Y entramos a pedir a la farmacia, y nos dieron
y ya estd.

(...)

Usuaria 1, 33 anos: Yo flipé [me sorprendio] de la can-
tidad de sitios que dan jeringas.

Usuario 3, 42 anos: Yo también flipé con que hubiese
tantos sitios que hacian intercambio. No conocia mu-
chos.

(GFb5, hombres y mujeres de 26 a 45 anos).

Usuario 1, 27 afos: Lo primero es que me ayuda a
saber donde mas puedo tener jeringas. Eso nadie me
lo habia dicho.

Usuario 2, 42 anos: Si, a mi tampoco.

Usuario 3, 39 anos: No suele haber informacion so-
bre eso en el CAS [ Centro publico de tratamiento].

Usuaria 1, 25 anos: Si que hay informacion. Habia
un papel que venian los puntos de intercambio [de je-
ringas] ... nos los dio (...) [se refiere a un profesional de
referencia] pero lo perdi enseguida.

Usuario 1, 27 anos: Yo tenia un papel con los puntos
de intercambio pero me acuerdo que una vez fui a una
farmacia y me dijeron que ya no tenian. Que alli no
hacian intercambio [de jeringas].
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Usuaria 2, 33 anos: Claro, con la aplicacion esto no
pasa: la abres y ahi estan [los puntos del PIJ].

Usuario 2, 42 anos: Y ademas te dice si esta abierto
en ese momento o no.

Usuario 4, 33 anos: Y te dice los que estan mas cerca
de tuyo, asi no tienes que comerte la olla [preocuparte]
o pegarte una pateada [caminatal.

Usuario 5, 51 anos: Eso también es importante... te
ahorras un buen pateo [caminatal.

(GF3, hombres y mujeres de 25 a 51 anos).

Como podemos observar en el comentario del usuario
5, su percepcion fue que en los centros de tratamiento no
se proporcionaba informacién sobre los puntos del PIJ.
Los participantes 1 y 2 indicaron que esa percepciéon no
era correcta porque a ellos si que les facilitaron los tripticos
que la administracion actualiza e imprime periédicamen-
te. El dltimo comentario del usuario 1 indica que en una
ocasion pudo consultar esta informacion en papel y que al
acudir al servicio en cuestion, no era ya un punto del PIJ.
Por ello, los participantes percibieron como positivo dispo-
ner de una herramienta con informacién actualizada de
los puntos del PIJ. El comentario del usuario 6 y el altimo
comentario del usuario 3 refuerzan la importancia de la
geolocalizacion de estos servicios puesto que, si la PCDVP
tiene la experiencia de no encontrar material de inyeccion
en determinados servicios, es poco probable que vuelva.

Tercera parte: Aspectos mejorables de la aplicacion

Por otro lado, se inst6 a los participantes a expresar los
elementos de mejora de la aplicacion. Practicamente en
todos los grupos y de forma generalizada se percibi6 la di-
ficultad para descargar la aplicacion. Como se ha descrito,
esta aplicacion no es nativa sino que se trata de una weba-
pp- Una vez se accede la primera vez a ella a través de un
navegador, debe anclarse al escritorio utilizando un acceso
directo. Una vez hecho esto, la aplicacion funciona como
una aplicacién nativa, pero el proceso de descarga es muy
diferente al de las aplicaciones nativas para dispositivos
IO0S o Android. Ademas, para que la funcionalidad de la
aplicacion sea optima, se debe permitir el uso del GPS del
teléfono para geolocalizar los puntos del PIJ. En caso con-
trario, la aplicacion no funciona.

Investigador: ;Qué aspectos de la app creéis que son
mejorables?

Usuario 1, 40 anos: ;Qué cosas no nos gustan?

Investigador: Si. Y que cosas pueden dificultar su
uso, creéis que se pueden cambiar para que sean me-
jores, etcétera.

Usuario 1, 40 anos: Lo de bajarla.

Usuario 2, 42 anos: Descargarla.

Usuario 1, 40 anos: Eso.

Usuario 3, 45 anos: Es dificil seguir todas las instruc-
ciones.

Usuario 4, 41 anos: Te lia bastante. Ahora una cosa,
ahora la otra.

Usuario 2, 42 anos: ¢:No seria mas facil descargarla
como una aplicacién cualquiera?

Usuario 5, 26 anos: Ahora que ya sé descargarlas me
cambiais el sistema [ risas todos].

Usuario 4, 41 anos: Podria ser mas facil, la verdad.

Usuario 1, 40 anos: Yo se lo intenté ensenar a uno...
descargarla... y la verdad es que no fui capaz de seguir
los pasos.

Usuario 2, 42 anos: Yo la acabé buscando en la tienda
de aplicaciones... pero no estaba...

Usuario 1, 40 anos: La verdad es que si. Ese es un
punto que hay que cambiar porque si es dificil descar-
gar al final la pena [gente] pasa, y al final no la usan.

(GF5, hombres y mujeres de 26 a 45 anos).

Se percibe una contundencia destacable en la primera
respuesta del usuario 1, lo que anadido al comentario final
del usuario 2 que explica como traté de buscar la aplica-
cién en una plataforma virtual de aplicaciones méviles, in-
dica la confusion alrededor del proceso de descarga en el
formato webapp. Los participantes estuvieron de acuerdo
en que la aplicacion tenia que simplificarse.

Un segundo elemento de mejora fue el exceso de infor-
macion de las ventanas emergentes con consejos de salud.
La aplicacion ofrece un consejo de salud cada vez que el
usuario abre la aplicacion. Este consejo es aleatorio entre
mas de 25, como por ejemplo “Usa siempre jeringuillas lim-
pias para tu consumo’. Cada vez que los usuarios de la apli-
cacion hacen una busqueda aparece de nuevo la ventana
emergente con un consejo. Los participantes consideraron
excesiva esta informacion, tal y como queda reflejado en el
siguiente fragmento de GF2:

Usuario 1, 35 anos: Lo que molesta mucho es la pan-
talla esa automatica.

Profesional: ¢(El consejo de salud?

Usuario 1, 35 anos: Bueno, no es que moleste siem-
pre. Molesta que salga tanto.

Usuaria 1, 40 anos: Esa que te aconseja... cosas.

Usuaria 2, 32 anos: La idea es buena, pero cuando
has entrado dos veces ya cansa.

Usuario 2, 37 afios: Se tendria que limitar un poco.

Usuario 3, 39 anos: Con uno cada vez ya vale.

Usuaria 1, 40 anos: Es que si no al final es... ¢como
se dice?... que no tiene el efecto... el efecto que toca.

(GF2, hombres y mujeres de 28 a 40 anos).

El comentario final de la usuaria 1 incide en que un
exceso de informacién puede tener un efecto disuasorio

y que demasiados consejos de salud en forma de venta-
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nas emergentes es contraproducente. Sobre este no hubo
opiniones contrarias destacables y los participantes consi-
deraron que un unico consejo al abrir la aplicacion seria

suficiente.

Cuarta parte: Elementos concretos sobre usabilidad y
experiencia del usuario

Los participantes consideraron que la usabilidad de la
aplicacién en el contexto real de desarrollo era una pro-
puesta sencilla y adecuada. Excepto los aspectos ya comen-
tados, no consideraron que hubiese ninguna dificultad en
el uso de la interfaz y se consideré que tenia un uso muy
intuitivo. En algunos casos, los participantes refirieron la
necesidad de familiarizarse con la aplicaciéon para agilizar
la busqueda de puntos del PIJ] cuando necesitaban material
de inyeccion, pero atribuyeron esta necesidad como simi-
lar a la requerida para familiarizarse con otras aplicaciones

moviles dirigidas a la poblacién general.

Usuario 1, 39 anos: Es facil.

Usuario 2, 42 anos: Super facil.

Usuario 3: Hombre, yo tuve que estar un rato miran-
do como funcionaba, la verdad.

Usuario 1, 39 anos: jPero eso es normal hombre! No
puedes entrar y ya directamente ser un profesional...
jhabra que estudiarla un poco! [Risas]

Usuario 3, 47 afios: Es que yo os vela muy espabila-
dos.

Usuario 2, 42 anos: No, no... lo que pasa es que es
facil a la que dedicas un minuto a ver de qué vay cémo
se usa. Después es un pim-pam [un momento].

(GF1, Hombres y mujeres de 30 a 47 anos).

Por otro lado, los participantes tuvieron la percepcion
de que la aplicaciéon podia ser una herramienta para co-
municarse con los servicios de salud. La aplicacién permi-
te dejar comentarios de texto sobre la experiencia de los
usuarios en la adquisicion de material de inyeccion. Los
participantes consideraron que esta prestacion de la aplica-
cion presentaba la potencialidad de favorecer la comunica-
ci6én asincronica con los servicios de salud, especialmente
en cuanto a sus necesidades como personas con consumos

activos de drogas.

Usuaria 1, 42 anos: A veces no estds para hablar con
nadie.

Usuario 1, 38 anos: Es verdad.

Usuaria 1, 42 anos: [En los servicios] Te paran para
hablar, en verdad, (...) muchas veces te paran y ti no
quieres pararte a hablar. Dices —jBuah, ahora no!l- pero
poder tener una forma de contactar que no sea la cita
de siempre, va bien. A veces estas todo rallado [rumiati-
vo] con todo el bajon [labil] y el moévil es lo tinico que
tienes. A veces el que tienes al lado esta peor que tu...

yo que sé... son las dos de la manana... todo puesto [in-
toxicado]... con quien vas a hablar... esto de tener otra
forma [de contactar] es interesante. A veces lo pruebas
con la familia... pero estan hartos de ti.

(...)

Usuario 2, 32 anos: A ver. Seamos sinceros. Y que no-
sotros no somos precisamente corderitos lechales [risas
todos] (...) Que a veces también pasamos de todo. De
esta manera a lo mejor ellos [los profesionales] también
pueden usar la app para decirnos cosas a nosotros.

(GFb5, hombres y mujeres de 26 a 45 anos).

Como hemos visto en el anterior extracto, la usuaria 1
identifica y describe la necesidad de poder acceder a un
canal alternativo de comunicacién. Este podria aumentar
el rango de disponibilidad de los servicios de salud, mas
alla de las propuestas formales de citacion presencial. Este
hecho es especialmente relevante en los momentos en que
el usuario percibe mas necesidad comunicativa, en este
caso porque acusa mas el efecto negativo de su consumo
activo y fuera de las horas habituales de la oferta ordinaria
de intervencion.

Por otro lado, el usuario 3 propone que la aplicacion
sea una herramienta de contacto de los servicios, algo muy
relevante dada la dificultad para contactar con las PCDVP
menos motivadas para comunicarse con los servicios.

Quinta parte: Percepciones generales de los patrtici-
pantes sobre el Programa de Intercambio de Jeringas

Finalmente se recogieron las percepciones sobre el uso
de la aplicacion en el marco del desarrollo del PIJ y sobre
como el uso de la tecnologia podia influir en el desarrollo
de un programa instaurado desde hace varias décadas. Los
participantes destacaron que el uso de la aplicaciéon podia
contribuir a reducir el estigma social como personas ajenas
al devenir de la sociedad u otros intereses no relacionados
con el consumo de drogas o su entorno. Los usuarios rela-
taron situaciones en los que se sintieron juzgados por el he-
cho de disponer de dispositivos de telefonia mévil y como
eso es percibido como una dificultad para el desarrollo de
intervenciones eSalud especificas. Con el siguiente extrac-
to se puede ejemplificar esta afirmacion:

Usuario 1, 45, anos: Bueno, yo quiero agradecer esta
iniciativa que habéis tenido.

Usuario 2, 36 anos: Estd muy bien que nos hayais lla-
mado para dar nuestra opinion... No quiero parecer
un pelota [adulador] [ Risas].

Usuario 1, 45 anos: (...) Ahora en serio, nadie se
acuerda de nosotros... de que también tenemos teléfo-
no y ordenador.

Usuario 2, 36 anos: La gente se piensa que como soy
yonqui no uso Internet y seguro que tengo mads segui-
dores que ellos en el Insta [Instagram].
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Usuario 3, 41 anos: Me acuerdo de aquel (...) [se
refiere a un profesional] que se sorprendié mucho de que
tuviese un IPhone. Era viejo [el teléfono] pero se me que-
do6 mirando ahi... como juzgandome... Me senti juzga-
do... jQue no lo he robado, eh!... me dieron ganas de
decirle. Al final me fui todo rallado [rumiativo].

Usuario 4, 40 anos: Claro, si hay mucha gente que
piensa asi, que todos somos delincuentes, como van a
hacer aplicaciones para nosotros...

Usuario 5, 41 anos: A mi me hace sentir como mas
normal. Esto [hace el gesto de inyectarse] es una enferme-
dad, ¢no? También tenemos derecho a usar esto [levan-
ta el teléfono movil] .

(GF4, hombres de 36 a 45 anos)

En su segundo comentario, el usuario 2 resalta el uso de
Internet y de las redes sociales de las PCDVP. Ese comen-
tario reivindica un uso de las redes sociales activo y consi-
dera que pese al estigma que pesa sobre él como persona
inyectora podria ser mucho mads activo en las redes sociales
que las personas que no tienen esta problematica, la im-
portancia que para €l tiene el uso de estas redes sociales
y, en cierto modo, la necesidad de aceptacion de este uso
normalizado de las TIC pese a su adiccion. En su ultimo
comentario, el usuario 3 relata una situaciéon en la que se
sinti6 juzgado por usar el movil y la percepcion de atribu-
cion de actividad delictiva sobre la posesion de su dispo-
sitivo por esta persona. En ambos casos, los participantes
consideraron que la aplicacion contribuia a normalizarlos
a través del uso de la tecnologia, a reducir el asociado estig-
ma y a considerarlos como sujetos activos en el desarrollo
tecnolégico como sujetos de la eSalud.

En otro orden de cosas, otros usuarios consideraron que
la atribucion que los profesionales hacian del uso de la tec-
nologia de las PCDVP ayudaba a reducir barreras y con-
tribuia a generar empatia. Es decir, considerar que ellos
podian estar interesados en el uso de aplicaciones de salud
especificas como esta, era un indicador de un cambio de
percepcion de los profesionales respecto las personas que
se inyectaban, y los intereses de la tecnologia de los pro-
pios profesionales era un nuevo interés comun con poten-
cialidad para generar dicha empatia. Veamos el siguiente
ejemplo:

Usuario 1, 40 anos: Pues yo en una farmacia [el de-
pendiente] se interes6 un montén en la aplicacion... [el
dependiente] ya lo sabia y hablamos... se port6 bien... no
sé... se interes6. Parecia mas de ti a ta (...). Se puso
ahi conmigo... cémo decir... codo con codo... pero
de verdad... se puso a mi lado y parecia que €l tenia
mas interés que yo... era un poco freaky [Risas]... No...
quiero decir... pero freaky de la tecnologia, vamos...
que le gustaba la idea, vamos.

(...)

Usuario 2, 41, anos: Pues yo creo que eso hace que
lo de ir a buscar una jeringa sea mas normal. Es como
cuando buscas un restaurante. No das tantas explica-
ciones.

Usuario 1: Falta que demos mads nuestra opinion.
Esto haria que la voz... bueno que estamos enfermos...
que se escuchara mads... no como yonquis... primero
como personas.

Usuario 3, 45 anos: Eso de dar la opinion esta de
puta madre [7risas todos]. Es verdad... yo hablo claro,
una cosa como la otra.

Usuario 4, 37 afios: Asi, si alguien me mira mal le
hago asi [el participante hace el gesto del pulgar hacia abajo
en senial de desaprobacion o “No me gusta” propio de las redes
sociales] y punto negativo [risas todos].

Usuario 3, 45 anos: Eso ayudaria a que nos tuviesen
mas en cuenta, ¢no? También somos clientes de un ser-
vicio. Es como si vas a un restaurante y un camarero te
trata bien para que no le pongas una mala opinién en
Internet. Como minimo te trata bien por eso.

(GF4, hombres de 36 a 45 anos)

Se aprecia que los participantes desarrollaron un discur-
so en el que se posicionaban como clientes de servicios de
salud y atribuyeron a la aplicacion la potencialidad de ser
usada como canal comunicativo en el que dar su opinién
como usuarios de dichos servicios, como sujetos activos de
su salud con potestad para opinar sobre el servicio recibi-
do. Su discurso también incidia en que el de la tecnologiay

la aplicacion pueden contribuir a esta normalizacién.

Discusion

Esta es la primera investigacion de la que se tiene cons-
tancia de una prueba piloto de una aplicaciéon mévil de
un programa de intercambio de jeringas. Se llevo a cabo
un analisis cualitativo descriptivo, de analisis de contenido
tematico, a partir de cinco grupos focales en los que par-
ticiparon cincuenta y una personas que consumian drogas
inyectadas, disponian de teléfono mévil y accedieron en
alguna ocasion a la aplicacion durante los seis meses de
testeo sobre el terreno. Los principales hallazgos indica-
ron una aceptacion generalizada de la aplicacion PixApp,
que se considero sencilla y til, especialmente cuando los
puntos de intercambio de material de inyeccién habituales
estaban cerrados o no disponian de existencias de jeringas.
Los participantes consideraron que la aplicaciéon contri-
buia a reducir el estigma de las personas inyectoras, au-
mentaba el conocimiento de los PIJ del territorio, facilita-
ba el anonimato, mejoraba la planificacion para disponer
de material de inyeccion y podia contribuir a la normaliza-
cion de la persona que consume drogas inyectadas como
usuaria de tecnologia eSalud. Entre los aspectos a mejorar,
los participantes destacaron el exceso de consejos de salud
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en forma de ventanas emergentes y las dificultades para la
descarga. Los participantes refirieron que la aplicacion te-
nia potencial como canal de comunicacién alternativo con
los servicios de salud, especialmente cuando los usuarios
percibian los momentos de mas necesidad comunicativa
y que los servicios no podian cubrir por motivos estructu-
rales.

En Espana la evidencia cientifica sobre el uso de las TIC
por las personas que se inyectan drogas y las posibilidades
de desarrollar intervenciones de eSalud o de mSalud en
esta poblacion y contexto es escasa aunque prometedora
(Calvo y Carbonell, 2018, 2019). En el plano internacio-
nal, las intervenciones educativas eSalud han demostrado
eficacia para prevenir la infeccion del VIH y la Hepatitits-C
incrementando el conocimiento de los canales de trans-
mision, modificando creencias erroneas sobre mecanismos
de contagio y reduciendo las conductas sexuales de riesgo
(Noar y Willoughby, 2012). Las aplicaciones especificas
para la reducciéon de danos han demostrado potenciali-
dad para reducir el efecto nocivo del consumo de alcohol
(Milward, Deluca, Drummond y Kimergard, 2018) y para
prevenir el riesgo de sobredosis (Baldacchino et al., 2016).

Hacer participes a los usuarios a quien va dirigida una
herramienta de eSalud o mSalud para atender sus necesi-
dades es una recomendacién importante porque orienta
sobre la funcionalidad de la herramienta en un contexto
real, con una experiencia directa del usuario (Law y van
Schaik, 2010) y dota de la posibilidad de modificarlas y
adaptarlas en un proceso bidireccional de analisis y mejora
continuada. De hecho, de ello depende en gran medida
la aceptacion por la poblacién vulnerable, en riesgo o si-
tuacién de exclusion social (Byrnes, 2016) ya que la pene-
tracion de las TIC en estas poblaciones requiere un acom-
panamiento que va mds alld del aprovisionamiento de la
tecnologia y el acceso a Internet y debe tratar de ajustarse
alas necesidades socioecon6micas de las personas a las que
va dirigida, explorandolas de forma prospectiva y regular
para tratar de mantener la continuidad de la conectividad
(Kaba, 2018).

En el desarrollo de la webapp, los participantes refirie-
ron que la aplicacion contribuy6 en la mejora de su pla-
nificaciéon y medi6é en el proceso/ritual de conseguir la
jeringa. El cambio de los patrones/rituales de consumo
perjudiciales son, en gran medida, el contenido de las in-
tervenciones socioeducativas en reducciéon de danos cuyo
éxito depende de su aceptacion y utilidad por y para los
destinatarios (Calvo, Ribugent y Pontsa, 2015). La ansie-
dad asociada al deseo de consumir y el sindrome de abs-
tinencia genera situaciones que los propios afectados des-
criben como desesperadas e incrementan las practicas de
riesgo graves como el uso compartido de material de inyec-
cién (Castano-Pérez y Calderén-Vallejo, 2010). Parece evi-
dente que cuantas mds dificultades tenga una PCDVP para
acceder al material de inyeccion, mas se incrementa este

riesgo, ya que la planificacion del consumo (y del material
necesario para materializarlo) esta potencialmente media-
da por ese ritual, que en muchas ocasiones puede distar de
una conducta protectora (Roth et al., 2015). Un ejemplo
de ello es una situacién habitual en la practica clinica dia-
ria en reduccion de danos en la que las PCDVP adquieren
antes la substancia que la jeringuilla esgrimiendo que lo
contrario “trae mala suerte” o “despierta” el sindrome de
abstinencia (Calvo-Garcia, Turré-Garriga y Giralt-Vazquez,
2014). Si después de adquirir la dosis la PCDVP no dispone
de un punto PIJ cercano, se incrementa el riesgo de reuti-
lizar una jeringa. Las PCDVP refirieron acudir a los puntos
del PIJ habituales pero si estaban cerrados o desabasteci-
dos de material, el acceso a una informacién actualizada
a través del teléfono mavil es una herramienta potencial-
mente eficaz para modificar el proceso de adquisicion de
material en el punto habitual y gener6 la percepcion de
mejorar la posibilidad de planificar el acceso a la jeringa.

De este modo, una informacién completa y actualiza-
da de los PIJ del territorio y un canal apropiado para que
esta informacion sea accesible para las PCDVP son la base
para mejorar la cobertura de material de inyeccion que la
Organizacién Mundial de la Salud considera insuficiente
(OMS, 2016). El uso de panfletos informativos en papel es
habitual pero su eficacia puede incrementarse. Los usua-
rios refirieron desconocer la existencia de dicha informa-
cion y el riesgo de perderla o no recordarla. Los centros
adscritos al PIJ se vinculan o desvinculan del mismo por
diversos motivos, generando la necesidad de constante ac-
tualizacion de los directorios y bases de datos. Una demora
en la transmisién de la informacién actualizada al usuario
es un factor de riesgo cuyo impacto podria ser reducido
por herramientas virtuales, a través de un canal, el del te-
léfono inteligente e internet, con el que el usuario esta
familiarizado. Los participantes consideraron que la apli-
cacion contribuy6 a reducir la brecha informativa entre el
proveedor de salud y el usuario ultimo, ademas de incluir
informacién complementaria que las PCDVP consideraron
adecuada como fotografias, horarios, direccion y teléfono,
que facilitaban el contacto con el servicio.

Por otro lado, una de las funcionalidades de la aplica-
cion es la posibilidad de dar consejos de salud en forma
de mensajes de texto como ventanas emergentes, cada vez
que el usuario navega por la interfaz. Los consejos de sa-
lud a través de dispositivos fijos o moéviles han demostrado
tener una importante capacidad preventiva (Mason, Ola,
Zaharakis y Zhang, 2015). Pero si bien es cierto que la gran
accesibilidad de los servicios de salud a los destinatarios a
través de las TIC es una ventaja asociada a la ubicuidad de
la tecnologia, no lo es menos que un exceso de informa-
ci6én preventiva no dosificada y adaptada a la capacidad de
acomodacion de la informacion de los usuarios puede ser
contraproducente (Nation et al., 2003). Por otro lado, la
webapp no se instala como una aplicacion nativa y esta es
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una dificultad relevante que se salvo gracias a la ayuda de
las voluntarias. Acompanar a los usuarios sobre el terreno
es aconsejable cuando la poblacion a la que va dirigida la
tecnologia se encuentra en situacion o riesgo de exclusion
social (Byrnes, 2016). De hecho, por muchas oportuni-
dades que existan para reducir las barreras de acceso a la
salud a través de las TIC es necesaria una adaptacion con-
tinua a las capacidades de los usuarios (McInnes, Liy Ho-
gan, 2013). No existiendo otros ejemplos de evaluaciones
de aplicaciones para dispositivos moéviles dirigidas a PCD-
VP, el estudio de Sheoran et al. (2016) que evalu6 a partir
de grupos focales el desarrollo de una app de geolocaliza-
cion de servicios para jovenes sin-hogar, concluy6 que la
aplicacion contribuy6 a reducir las barreras entre usuarios
y proveedores de salud, a disminuir el estigma asociado a la
exclusion social y a mejorar la percepcion de las personas
usuarias respecto los servicios sociosanitarios.

Finalmente, los participantes percibieron la aplicacion
como un elemento tecnolégico que contribuia a reducir
su estigma. En primer lugar, porque consideraron que
mejoraba la percepcion de los servicios sobre su proble-
matica, normalizandonos a través de la impresiéon que los
proveedores de servicios tenian de ellos como usuarios de
las TIC. En segundo lugar, porque les permitia expresar
su experiencia en el proceso de adquisicion del material
de inyeccion. Para las PCDVP la adquisicion de Ia jeringa
implica una relacién con diversos agentes de salud que en
ocasiones tienden a juzgar el comportamiento del inyec-
tor, contribuyendo a su estigmatizacion y reduciendo la
capacidad preventiva de los programas de intercambio de
jeringas con resultados adversos (Paquette, Syvertsen y Pol-
lini, 2018). Los participantes refirieron que la posibilidad
de explicar esta discriminacion a los responsables de salud
publica, los protegiay reducia la posibilidad de dicha estig-
matizacién. Esta relacion que posibilitan las tecnologias a
los usuarios de servicios no es diferente en otros ambitos
en que el usuario de salud cada vez es mas activo de su pro-
pia salud y tiene capacidad de mediar en los procesos de
que son participes activos y, por lo tanto, de contribuir a la
optimizacion de recursos y al ajuste de las necesidades ulti-
mas (Armayones et al., 2015). El hecho de aumentar la par-
ticipacion de las PCDVP es relevante a la par que necesario
ya que tiene capacidad de contribuir a la insercién social
y comunitaria, que a su vez presenta capacidad proactiva
para reducir costes sanitarios, detectar nuevas necesidades
mas rapidamente y mejorar la atencién e investigacion.

Este estudio no estd exento de limitaciones. En primer
lugar, se accedi6 a una informacion sociodemograficay cli-
nica limitada, de una muestra de participantes y en un con-
texto concretos. Por ese motivo y aunque no es el objetivo
de la investigacion cualitativa generalizar los resultados, ya
que describe un contexto, situacion y participantes particu-
lares, se debe tener en cuenta esta limitacion y no genera-
lizar sus resultados. Se recomendaria pues como via futura

de investigacion, seguir indagando en el uso de la eSalud y
la mSalud por parte de poblaciéon de consumidores inyec-
tores de drogas, especialmente de aquellos en situaciéon o
riesgo de exclusion social. Por otro lado, se consideré que
esta informaci6n era suficiente para describir la poblacion
participante y se prioriz6 el uso del tiempo limitado de los
grupos focales para tratar de dar respuesta a los objetivos
del estudio, relacionados con la experiencia de los partici-
pantes con la aplicacion. En segundo lugar, se debe tener
en cuenta la posibilidad de que los participantes hubiesen
respondido con un cierto grado de deseabilidad social
pese a que se trat6 reducir este efecto solicitando su opi-
nion sincera y generando un clima agradable en los grupos
focales. En tercer lugar, los participantes recibieron una
compensacion econémica por su participacion, cosa que
pudo mediar en su motivacion para hacerlo, aunque este
tipo de gratificaciones son habituales en estudios de salud
con poblaciones en situacion de exclusion social extrema
y consumo inyectado de drogas, con el objetivo de facilitar
el reclutamiento de la muestra y su retenciéon. En cuarto
lugar, no se ha evaluado el impacto de la aplicaciéon en la
distribucion de material de inyeccion; este hecho orienta
hacia una via de investigacion futura para analizar si el
uso de Ia aplicacién tiene capacidad de provocar cambios
cuantitativos en nimero de kits de inyeccion distribuidos o
en zonas geograficas de concentracion de la actividad del
PJJ. Por otro lado, hubiese sido ttil acceder a otras fuentes
de informacién, como por ejemplo el desarrollo de entre-
vistas individuales como complemento a los grupos focales,
cosa que no fue posible a causa de las dificultades de reten-
cién de los participantes. De todos modos, consideramos
que la informaciéon extraida de los grupos doté de la sufi-
ciente informaciéon como para dar respuesta a las pregun-
tas de investigacion. Por otro lado, el nimero de mujeres
participantes en el estudio fue muy limitado por lo que se
recomienda aumentar el nimero de mujeres para poder
incluir el género como variable mediadora. La perspectiva
de género hubiera posibilitado el aprovechamiento de la
dindmica de grupo focal para determinar las posibles rela-
ciones entre diferentes grupos, de la misma forma que con
otras caracteristicas diferenciadoras, como la comparaciéon
entre las personas que usaron y no usaron la aplicaciéon
(por ejemplo, no se dispone informacion sobre las perso-
nas que no usaron la aplicacién, por ejemplo porque no les
parecio6 ttil o no les gust6), pero las dificultades de acceso
y retencion de la muestra imposibilitaron el acceso a otras
submuestras. Finalmente, este estudio esta carente de la
informacién necesaria para evaluar el impacto de la app
en la cobertura del PIJ en términos cuantitativos y cualita-
tivos, pero nos orienta hacia futuras vias de investigacion
relacionadas con ello.

En conclusion, la aplicacion fue considerada como una
herramienta de mSalud adecuada para su propésito, que
es el de contribuir al acceso de personas que consumen
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drogas inyectadas a material de inyeccion. La percepcion
de los usuarios de la aplicacion fue que es una herramien-
ta facil y accesible, con capacidad para contribuir a una
planificacion del consumo mas protectora debido a la ac-
tualizacién de los puntos de intercambio. El exceso de in-
formacion preventiva y al proceso de descarga se conside-
raron elementos a mejorar. Finalmente, los participantes
sugirieron que la aplicacion presenta potencialidad para
reducir el estigma de los usuarios porque normaliza su uso
de la tecnologia como el de cualquier ciudadano y facilita
la posibilidad de participar con los proveedores de salud
indicando su opinién sobre su experiencia en el proceso

de adquisicion de material de inyeccion.
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Resumen

Abstract

El consumo de analgésicos opiaceos ha provocado una situacion de
emergencia sanitaria y social en Estados Unidos. En Espana, segin
datos oficiales, la prescripcion de estos farmacos ha experimentado
un espectacular ascenso en la tltima década. Este estudio explora la
prevalencia del uso de estos farmacos y las caracteristicas sanitarias y
sociodemogriaficas de sus consumidores en la ciudad de Madrid. Se
realiz6 una encuesta telefénica aplicando un muestreo estratificado
y aleatorizado, en la que se pregunté por el uso de estos farmacos y
si fueron médicamente prescritos o no. La muestra estuvo compuesta
por n= 8.845 sujetos de edades entre 15 y 98 anos. Un 16,0% decla-
ra haber usado estos firmacos en el ultimo ano y un 9,1 los toma
en las dos ultimas semanas. El consumo es mds frecuente en muje-
res, clase social baja y menor nivel de estudios. El grupo mds joven
(15-29 anos) ya lo usa en el 12,5%. Quienes usan opioides refieren
peor salud percibida, menor calidad de vida, mas problemas de salud
mental, mas soledad no deseada, mas uso de otros psicofarmacos, mas
frecuente uso diario de tabaco y menos consumo problemadtico de
alcohol. Un 10% de quienes los usan lo hacen sin prescripcién médi-
ca. Combinando estos datos con los de prescripcion ofrecidos por el
Ministerio de Sanidad, resulta necesario prestar atencién a un proble-
ma que puede hacerse patente en los préximos anos, aconsejando la
adopcion de medidas urgentes para atajarlo antes de que aproxime la
situacion espanola a la ya bien conocida en otros paises.

Palabras clave: Opiaceos; adiccion; encuesta de salud; salud mental;

psicofarmacos.

The use of opiate analgesics has led to a health and social emergency
in the United States. In Spain, according to official data, the prescrip-
tion of these drugs has risen dramatically in the last decade. This study
explores the prevalence of the use of these drugs and the health and
socio-demographic characteristics of their consumers in the city of
Madrid. A telephone survey was carried on a stratified, randomised
sample, asking about the use of these drugs and whether or not they
were medically prescribed. The sample consisted of n=8,845 subjects
aged between 15 and 98 years. Sixteen percent stated that they had
used these drugs in the last year and 9.1% had taken them in the last
two weeks. Consumption was more frequent among women, lower so-
cial class and lower level of education. Among the youngest group (15-
29 years old) 12.5% had already used it. Those who use opioids report
worse perceived health, lower quality of life, more mental health prob-
lems, more loneliness, more use of other psychoactive drugs, more
frequent daily use of tobacco and less problematic consumption of
alcohol. Ten percent of those who use them do so without a doctor’s
prescription. Combining these data with the prescription data offered
by the Ministry of Health, it is necessary to pay attention to a prob-
lem that may become apparent in the coming years, and the adoption
of urgent measures to tackle it before it brings the Spanish situation
closer to that already well known in countries of our socio-political
environment is advised.

Keywords: Opioids; addiction; health survey; mental health; psycho-

pharmaceuticals.
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Introduccion

0s opidceos, tanto los prescritos como los que se
obtienen de manera ilicita, se han convertido
en un importante problema de salud en los ul-
timos anos. Se suele hablar indistintamente de
opidceos y opioides, aunque los primeros son derivados
naturales, mientras que los opioides son sintéticos. Ambos
se utilizan generalmente para problemas relacionados con
el dolor, aunque algunos también se utilizan para el trata-
miento de personas con adicciéon, como la metadona.

El dolor se define como una experiencia sensorial o
emocional desagradable, resultante de un dano tisular real
o potencial. Es un importante problema de salud y una de
las principales causas de consulta médica. Se define como
dolor crénico aquel cuya duracion es superior a 3 meses
o mayor de la esperada tras la cicatrizacién o curacién de
la enfermedad subyacente (Merskey, 1986). El tratamien-
to del dolor crénico comprende estrategias tanto farma-
colégicas como no farmacolégicas. Dentro de las prime-
ras se encuentran los analgésicos no opioides, opioides y
coadyuvantes (utilizados para prevenir o tratar los efectos
secundarios de los opioides o potenciar la analgesia). Los
farmacos opioides constituyen un grupo de farmacos que
se caracterizan por poseer afinidad selectiva por los recep-
tores opioides centrales y periféricos, inhibiendo la trans-
mision de la entrada nociceptiva y la percepcion del dolor
(Rosenquist, 2019). Son ampliamente aceptados para el
tratamiento del dolor agudo severo y del dolor crénico de
moderado a severo que no responde a otros tratamientos
(Dowell, Haegerich y Chou, 2016).

El uso de este tipo de farmacos conlleva una serie de
riesgos. Una investigacion reciente (Gaspari et al., 2014)
revela que el consumo de sustancias opioides altera la ac-
tividad de una proteina especifica necesaria para el fun-
cionamiento normal del centro de recompensa del cere-
bro. Segtn los autores, como el centro de recompensa del
cerebro tiene un impacto tan fuerte sobre las respuestas
analgésicas, deberian utilizarse medicamentos no opioides
para el tratamiento del dolor crénico intenso. Ademas, los
opioides favorecen neuroadaptaciones que disminuyen su
capacidad para proporcionar analgesia a medio y largo pla-
zo, produciendo efectos opuestos, es decir, el aumento del
dolor existente (hiperalgesia inducida por opioides) y la
facilitacion del desarrollo del dolor créonico (Lavand’hom-
me y Steyaert, 2017). Otros estudios enumeran complica-
ciones del uso de opiaceos para el dolor crénico no onco-
l16gico, que deben ser tenidas en cuenta (Els et al., 2017).
Por estas razones y por la limitada utilidad de los opioides
en el tratamiento del dolor crénico no se recomienda en la
actualidad su uso extrahospitalario, mucho menos en dolo-
res moderados o leves (Ashburn y Fleisher, 2018).

El uso indiscriminado de estos medicamentos esta ge-
nerando un importante problema de salud en paises desa-
rrollados, como la denominada epidemia de opidceos en

Estados Unidos (EEUU) mas de 250.000 muertos (Guardia
Serecigni, 2018; Marshall, Bland, Hulla y Gatchel, 2019;
Skolnick, 2018). Esta epidemia y todas sus consecuencias
no pueden ser explicadas s6lo mediante propiedades far-
macolégicas de las sustancias, sino que responden a muy
diferentes circunstancias psicosociales, culturales y econo-
micas, que no siempre se han tenido en cuenta (Kolodny
et al., 2015). Recientes estudios encuentran una correla-
cion positiva entre el gasto farmacéutico en promocion de
estos analgésicos opioides con el nimero de muertes en
diferentes zonas del pais (Hadland, Cerda, Li, Krieger y
Marshall, 2018; Hadland, Rivera-Aguirre, Marshall y Cerda,
2019).

En Espana, hasta 1997, la morfina era practicamente
el dnico opioide de tercer escalén prescrito (94% del to-
tal), pero desde la aparicion del fentanilo en la farmaco-
pea espanola el incremento en el uso de este farmaco ha
sido espectacular. Desde 1997 hasta 2001, la prescripcién
de opiaceos se duplic6 en Madrid (Alonso Babarro, Vare-
la Cerdeira y Aparicio Jabalquinto, 2003), para triplicarse
después entre 2004 y 2011 (Ruiz-LL6pez y Alonso-Babarro,
2019). Atendiendo a los anos mas recientes, los principios
activos opioides mas prescritos en Espana para el trata-
miento extrahospitalario del dolor han sido el tramadol
(62,2% de los opioides), el fentanilo (17,5%) y la bupre-
norfina (6,9%), datos obtenidos a partir de los farmacos
dispensados con cargo a receta del Sistema Nacional de
Salud (AEMPS, 2017). En el reciente informe de la Agen-
cia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS, 2019), se constata el crecimiento constante del
uso de este tipo de farmacos, que desde el 2010 han alcan-
zado en 2017 €l 179% en cuanto a dosis humanas diarias
(DHD) prescritas con receta (Figura 1). En cuanto al fen-
tanilo en particular, el incremento desde 2008 se sitia en
el 185%. El aumento de prescripcién y uso de este farmaco
ha resultado exponencial, de modo que, segtiin datos del
Pain & Policy Studies Group de la Universidad de Wisconsin,
Espana ocupaba en el ano 2000 el puesto 15° en volumen
de consumo de fentanilo, habiendo pasado al 5° en 2014
(Calabozo Freile, 2017).

El caso del tramadol es especial, puesto que actualmen-
te llega a ser prescrito como farmaco de primera eleccion
para dolor leve y puede obtenerse incluso sin receta, dado
que se considera un “opioide débil”; no obstante, este far-
maco se vincula con muerte prematura, ya sea por su capa-
cidad adictiva o por sus interacciones con otros farmacos
(Randall y Crane, 2014). En la Figura 2, y segtin datos de la
AEMPS (2019), la prescripcién de tramadol, en cualquiera
de sus presentaciones, se ha triplicado entre 2010y 2017.

El ultimo estudio EDADES del Plan Nacional sobre Dro-
gas (DGPNSD, 2018) incluye por primera vez preguntas que
exploran esta cuestion en el conjunto de la poblacion espa-
nola. Aunque la situacion en Espana esta lejos de las cifras
de EEUU, el incremento de las prescripciones y el aumento
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Figura 1. Dosis humanas diarias (DHD), prescritas con receta, de farmacos opiaceos en Espafia. FUENTE: AEMPS, 2019.
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prescritas en Espafia. FUENTE: modificado de AEMPS, 2019.

del nimero de casos de adiccion en los ultimos anos ha lle-
vado a varias organizaciones cientificas a elaborar una Guia
para el buen uso de analgésicos opioides (Socidrogalcohol,
2017), en la misma linea en que ya han sido escritas en otros
paises (Busse et al., 2017; Dowell et al., 2016).

Todos los datos disponibles se han obtenido a partir de
los medicamentos prescritos, sin que sea posible incluir el
uso no prescrito o procedente del mercado gris o directa-
mente del mercado negro (sin olvidar la posible obtencion

de farmacos por Internet). Ninguno de estos informes ex-
plora el consumo individual de estos farmacos, las razones
para su uso o las caracteristicas de quienes los utilizan. Este
estudio trata de conocer el consumo actual de este tipo de
medicamentos en la poblacion de la ciudad de Madrid y
su asociaciéon con variables sociodemograficas e indicado-
res de salud, asi como obtener indicios sobre la forma de
obtencién y consumo: prescripcién médica o autoadminis-

tracion.
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Material y Método

Muestra y procedimiento

La poblacion sobre la que se realizo la encuesta la compo-
nian las personas residentes en la ciudad de Madrid de 15y
mas afos de edad. A partir del padrén municipal de 2017 se
estim6 una muestra representativa del conjunto de la ciudad
y de sus distritos, con un error muestral inferior al 1% para
un nivel de confianza del 95% en estimaciones correspon-
dientes a categorias equiprobables (p=q=0,5) y en el supues-
to de muestreo aleatorio simple. Se disen6 un muestreo alea-
torio estratificado, teniendo como criterio de estratificacion
los 21 distritos de la ciudad, estableciendo como minimo un
n= 400 en cada distrito, y, como segundo paso, una poses-
tratificacion por sexo y grupo de edad a partir de tamanos
minimos fijados de antemano. De este modo, se asegur6 un
error de muestreo en distritos menor del 5% en las mismas
condiciones que las definidas. Se realizaron 9.676 entrevistas
telefénicas, de las que 8.845 pudieron completarse y se con-
sideraron validas (ver descriptivos en Tabla 1). La seleccion
de las personas a entrevistar en cada estrato se realizo aleato-
riamente en los hogares, mediante llamadas a teléfonos fijos
y a moviles. La muestra se obtuvo en dos etapas: la primera
fue en el hogar, al que se accede por llamada telefonica a
numeros escogidos aleatoriamente sobre una base de datos
de teléfonos fijos clasificados segtin los diferentes distritos de
la ciudad y la segunda en que se selecciona a la persona a en-
trevistar entre los miembros del hogar hasta completar cuo-
tas de edad y sexo (posestratificacion) determinando una
unica entrevista por hogar. E1 50% de las llamadas se realiza-
ron a teléfonos maviles siguiendo el mismo procedimiento
si bien en este caso previamente no se conocia la ubicacion
territorial del hogar de la persona que contestaba la llamada.
El reclutamiento final cont6 con aproximadamente un 70%
de personas conectadas a partir de un teléfono fijo. La en-
trevista telefonica fue realizada por encuestadores formados
previamente y asistida por ordenador mediante la técnica

Tabla 1. Descriptivos de la muestra.

Hombres Mujeres Total
n 4055 4790 8845
Edad (%)
15-29 18,7 16,3 17,4
30 - 44 28,6 25,6 26,9
45 - 64 32,4 31,5 31,9
> 64 20,3 26,7 23,8
Estudios
Primarios o menos 7,9 13,2 10,8
Secundarios 48,3 46,6 47,3
Universitarios 43,9 40,2 41,9
Clase social
Favorecida 42,2 37,1 39:4
Media 23,3 25,3 24,4
Desfavorecida 34,5 37,6 36,2

CATTI (Computer Assisted Telephone Interviewing’) a partir de un
cuestionario estructurado. El trabajo de campo se realiz6 en-
tre octubre y diciembre de 2017.

El nivel relativo de desarrollo de los distritos se obtuvo
mediante el calculo del Indice Combinado de Salud, Cono-
cimiento y Renta (ICSCR; Diaz Olalla y Benitez Robredo,
2015; pp. 200-201), un indice compuesto que se obtiene a
partir de tres indicadores: (1) salud: esperanza de vida al na-
cer (para este estudio se utilizaron los valores de 2016); (2)
educacion: poblaciéon de 30 a 64 anos con nivel educativo
superior a secundario (datos de 2017), y (3) renta: Renta
Bruta Disponible per capita (datos disponibles: 2014). Una
vez obtenido el indice se efectudé un analisis de conglomera-
dos que agrupd los distritos en cuatro categorias, que fueron
denominadas: alto desarrollo, desarrollo medio alto, desa-
rrollo medio bajo y bajo desarrollo.

Para la caracterizaciéon segun clase social se clasifico a
los encuestados por su clase ocupacional, siguiendo las re-
comendaciones de la Sociedad Espanola de Epidemiologia
para las investigaciones de salud (Domingo-Salvany et al.,
2013). Se asign6 a cada entrevistado la Clase Social del Ho-
gar en que estd incluido, que no necesariamente es la de la
persona que contesta al cuestionario, sino la de la persona
sustentadora principal de ese hogar.

En la encuesta se incluy6 la pregunta: “A continuacion voy
a leerle una lista de tipos de medicamentos, por favor digame si los
ha consumido”. Entre los medicamentos se incluian “Medica-
mentos fuertes para el dolor”, facilitando como ejemplo una lista
de los mas utilizados: “tramadol, adolonta, dolantina, pazital,
codeina, parches de morfina, etc.”. En concreto se preguntaba:
(a) si lo ha tomado en las 2 ultimas semanas, en el ultimo
ano —pero no en las dos ultimas semanas- o si no lo ha toma-
do en el dltimo ano; (b) si lo ha tomado siempre prescrito
por el médico o a veces sin prescripcion. Preguntas similares
se realizaron para farmacos antidepresivos y ansioliticos/in-
ductores del sueno.

El COOP/WONCA es un instrumento para estimar la
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). Se utilizo
la version adaptada al espanol de Lizan y Reig (1999). Los
items exploran aspectos relativos a esta variable a través de
unas laminas en las que se visualizan mediante dibujos las 5
opciones de respuestas, debiendo marcar el evaluado la que
mejor defina su estado. Aunque se han utilizado versiones
de 6, 7y 9 items, para el presente estudio se optd por la
version mas amplia, de 9 items. En el estudio actual, se utili-
zaron los contenidos de cada item como estimulos verbales,
del mismo modo que las respuestas, esto es, prescindiéndose
de las laminas, y mediante entrevista telefonica, existiendo
estudios previos que garantizan los buenos resultados de esta
modalidad de administraciéon (Pedrero-Pérez y Diaz-Olalla,
2016). Las puntuaciones se trataron como una escala Likert
de 5 anclajes, correspondiendo mayores puntuaciones a
peor calidad de vida.
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Cuestionario General de Salud, version de 12 items (Ge-
neral Health Questionnaire, GHQ-12; Goldberg y Williams,
1998), version espanola (Rocha, Pérez, Rodriguez-Sanz, Bo-
rrell y Obiols, 2011) es un instrumento autoadministrado
de cribado que tiene por objetivo detectar indicadores de
malestar psicolégico y posibles casos de trastornos psicopato-
l6gicos en contextos como la atencion primaria o en pobla-
cion general. Los items se responden en una escala tipo Li-
kert de cuatro opciones. La correcciéon puede efectuarse de
varias formas, habiéndose adoptado en el presente estudio
la opcion GHQ-Likert, puntuaciones entre 0 y 3, donde las
puntuaciones mayores corresponden a peores indicadores
de salud, oscilando la prueba entre 0y 36 puntos.

Se proporcioné un listado de enfermedades y otros pro-
blemas de salud, solicitando que cada participante especi-
ficara si habia sido diagnosticado de cada una de ellas. Se
pregunt6 “En los wltimos doce meses, ; diria que su estado de salud
ha sido muy bueno, bueno, regular, malo, muy malo?’ y “Con qué
Jrecuencia Vd Se ha sentido solo/a durante el iltimo aiio?’. Se pre-
gunt6 si fumaban a diario. Se calcul6 el nivel de actividad
fisica diaria calculando la tasa de gasto metabodlico (METs)
segun las formulas de Ainsworth y cols. (2000). Se obtuvie-
ron también variables demograficas (sexo, edad, nivel de
estudios y clase social).

Andlisis de datos

Para comparacion de categorias se utilizé la prueba de
ji cuadrado (%), haciendo constar en subindice los grados
de libertad de cada comparacion. Para estimar el tamano
del efecto se utiliz6 la V de Cramer. Para la comparacion de
variables continuas se utilizé el analisis de covarianza uni o
multivariante y la omega al cuadrado (w?) como estimador
del tamano del efecto de las diferencias. Para estos analisis
se utilizé el SPSS 17, calculando manualmente la »? a partir
de la tabla del ANOVA.

Resultados

En la Tabla 2 se resumen los valores de las variables objeto
de estudio.

Un 16,0% (IC95% 15,0 -17,0) de los encuestados declara
haber tomado en algiin momento del ano previo algin anal-
gésico opioide. De entre ellos, un 9,1% (1C95% 8,3 -9,9) los
ha tomado en las dos dltimas semanas. De entre quienes han
tomado farmacos opioides en el ultimo ano la proporcién
de mujeres es significativamente mayor que la de hombres
(19,0% vs. 12,4%; %2 = 72,5; p< 0,001; V= 0,09), al igual que
cuando solo se considera el consumo en las dos ultimas se-
manas (11,9% vs. 5,8%; x?= 98,6; p< 0,001; V= 0,11). En la
Figura 3 se observan las frecuencias de uso de opidceos en el
altimo ano por sexo y grupo de edad.

El consumo de opidceos es mas frecuente entre quie-
nes tienen estudios primarios o menos (24,1%; IC95%
20,5 - 27,7), que entre quienes tienen estudios secundarios

(17,6%; 1C95% 16,1 - 19,1) o universitarios (12,1%; 1C95%
10,7-13,5), 1o que representa diferencias significativas ()=
95,7; p< 0,001; V= 0,10). También es mds frecuente entre las
personas de clase social desfavorecida (20,0%; IC95% 18,2
- 21,8) que entre las de clase media (15,0%; 1C95% 13,0 -
17,0) y las de clase favorecida (13,0%; 1C95% 11,4 - 14,6),
diferencias también significativas (x*= 61,3; p< 0,001; V=
0,08).

Cuando se les formul6 la pregunta sobre la percepcion
del estado de salud, contestaron que era buena o muy bue-

Tabla 2. Resumen de las variables del estudio.

Han consumido opiaceos
En el dltimo No haf‘
aio, pero no en If.n 'las 2 conf}lmldo
las dltimas 2 dltimas opiaceos
semanas semanas

Sexo
Hombres 7,0% 5,8% 87,2%
Mujeres 8,1% 11,9% 80,0%
Edad
Media 47,6 53,4 49,1
D.T. 16,4 17,9 17,9
Nivel de estudios
Primarios o menos 11,2% 20,0% 9,7%
Secundarios 50,0% 53,7% 46,4%
Universitarios 38,8% 26,4% 43,8%
Clase social
Favorecida 40,0% 26,0% 40,9%
Media 23,6% 22,4% 24,7%
Desfavorecida 36,5% 51,7% 34,5%
Autopercepcion de
Salud
Buena o Muy buena 55,8% 34,1% 77.9%
rl?neagl:lar/Mala/Muy 442% 65,9% 22.1%
Calidad de vida
(WONCA)
Media 2,84 3,35 2,42
D.T. 0,87 0,73 0,80
Salud mental
(GHQ-12)
Media 11,40 12,50 9,37
D.T. 5,93 6,29 4,34
rl:grs]i?lde mala salud 33,2% 40,2% 17,9%
Soledad
sel}fi?spre o bastantes 15,5% 21,0% 8,7%
Nivel de actividad
Alto 43,0% 40,2% 43,5%
Moderado 46,1% 43,4% 44,4%
Bajo 10,9% 16,5% 12,1%
indice de masa
corporal
Infrapeso 2,9% 1,8% 2,6%
Normopeso 47,5% 40,5% 52,1%
Sobrepeso 35,3% 35,5% 34,6%
Obesidad 14,4% 22,2% 10,8%
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na el 43,4% de quienes tomaron medicamentos opioides
frente al 77,9% de quienes no lo hicieron, lo que represen-
ta diferencias significativas y con un considerable tamano
del efecto (X21= 848,1; p< 0,001; V=0,31). A la pregunta so-
bre soledad no deseada, respondieron que siempre o casi
siempre el 15,5% de quienes toman estos farmacos, frente
al 9,8% de quienes no los toman, lo que representa dife-
rencias significativas (lez 23,0; p< 0,001; V=0,05).
Considerando tnicamente a las personas que estaban
tomando opioides en el momento de la encuesta, se ob-
serva (Figura 4) que el porcentaje de mujeres dobla al de
hombres en todos los grupos de edad. Quienes han tomado
analgésicos opioides en las dos ultimas semanas declaran

mas problemas de salud mental en el GHQ-12 (M= 12,5;
DT= 6,3) que quienes no los estan tomando (M= 9,5; DT=
4,5) lo que representa diferencias significativas (F = 302,9;
p< 0,001; w?= 0,03). También declararon peor calidad de
vida relacionada con la salud (WONCA: M=25,9; DT= 5,9
vs. M= 19,6; DT=4,7; F,=1305,2; p< 0,001; w*=0,12).

El 14,1% de quienes estan tomando analgésicos opioi-
des toma también antidepresivos, frente al 4,9% de quie-
nes no toman aquellos (x*= 115,3; p< 0,001; V= 0,11) y
también estan tomando mas ansioliticos (30,4% vs. 10,1%;
%= 284,8; p< 0,001; V= 0,18). En cuanto a los diagndsticos
recibidos por quienes estan tomando analgésicos opioides
en las dos ultimas semanas, se muestra en la Tabla 3.

ADICCIONES, 2021 - VOL. 33 NUM. 3

240



Eduardo J. Pedrero-Pérez, Sara Morales-Alonso, Blanca Alvarez-Crespo, Maria Teresa Benitez-Robredo

Tabla 3. Porcentaje de sujetos que han sido diagnosticados de
problemas de salud, segtin estén tomando o no analgésicos
opidceos en las dos tltimas semanas.

No ha

Diagnéstico to.rpado H:ptig:::io 21 \'
opiaceos

Hipertension 17,7% 29,7% 69,2* 0,08
Cardiopatia 3,8% 6,8% 17,7 0,04
Artrosis 14,6% 40,5% 350,0* 0,19
Dolor (cervical o dorsal) 13,2% 43,4% 495,8* 0,23
Dolor (lumbar) 15,2% 51,7% 645,3* 0,27
Alergia crénica 21,6% 27,3% 13,7 0,03
Asma 7,9% 12,1% 17,6 0,04
Bronquitis, EPOC. 2,7% 6,7% 37,8* 0,06
Diabetes 5,5% 11,0% 39,2* 0,06
Ulcera gastrica 2,0% 6,2% 54,6* 0,07
Hipercolesterolemia 20,1% 30,5% 47,1* 0,07
Depresion 6,5% 20,4% 197,4* 0,14
Ansiedad 5,3% 15,7% 137,4* 0,12
Migraia 9,8% 30,5% 303,1* 0,18
Hipo/hipertiroidismo 8,3% 17,7% 78,8* 0,09

Nota. * p<0,001.

Entre los mas jovenes (15 a 29 anos) los diagnosticos
mas frecuentes entre quienes consumen farmacos opia-
ceos fueron: dolores de cabeza o migrana (42,7%), alergia
créonica (30,1%), dolor lumbar (19,8%), asma (18,5%),
dolor cervical o dorsal (13,9%), hipo/hipertiroidismo
(11,8%), depresion (8,7%), hipercolesterolemia (8,4%) y
ansiedad (5,1%).

Quienes estan consumiendo opidceos en el momen-
to de la encuesta presentan habitos sedentarios con ma-
yor frecuencia que quienes no los consumen (16,5% vs.
12,0%; %*= 10,9; p< 0,001; V= 0,04), presentan con mayor
frecuencia obesidad (22,2% vs. 11,0%; %*= 92,4; p< 0,01;
V=0,10), fuman diariamente con mayor frecuencia (21,6%
vs. 18,6%; x*= 9,6; p< 0,05; V= 0,03) y presentan consumo
problemadtico de alcohol con menor frecuencia (9,8% vs.
16,9%; x*= 27,1; p< 0,001; V= 0,06).

De entre quienes consumen analgésicos opiaceos, el
9,9% lo hace sin prescripcién médica. No hay diferencias
por sexo entre quienes hacen un uso no prescrito de es-
tos farmacos (hombres 11,0%, mujeres 9,3%; x*= 0,99; p=
0,35). En cambio, si hay diferencias significativas por gru-
po de edad: los mas jovenes (15 - 29 anos) consumen opia-
ceos no prescritos en el 17,6% de los casos, los de 30 - 44
en el 13,9%, los de 45 - 64 en el 8,6% y los de 65 0 mds en
el 3,1% (x*=39,5; p< 0,001; V=0,17).

Discusion
Los datos del presente estudio muestran cifras llamati-
vas de uso de analgésicos opidceos en la poblacion general.

Entre un 15 y un 17% ha utilizado estos fairmacos en el
ultimo ano y alrededor del 9% lo estaba haciendo en el
momento de realizacion de la encuesta. Estas prevalencias
superan las encontradas para todo el territorio espanol en
el estudio EDADES 2017 (DGPNSD, 2018), en el que se en-
cuentra que el consumo en el dltimo ano alcanza el 6,7%
y en el dltimo mes el 2,9%. Es muy probable que, como ya
ha sucedido en otros paises, el consumo de este tipo de
medicamentos se produzca preferentemente en entornos
urbanos, al menos en sus inicios, distribuyéndose progre-
sivamente hacia las areas rurales proximas (Keyes, Cerda,
Brady, Havens y Galea, 2014). Por lo demas, los hallazgos
del EDADES coinciden con los del presente estudio en la
mayor prevalencia en mujeres y el incremento de la preva-
lencia de consumo con la edad.

Es dificil concebir que casi un 10% de la poblacién de
una gran ciudad como Madrid presente patologias que jus-
tifiquen el uso de estos farmacos. En el caso de que estas
patologias estuvieran presentes, deberia esperarse una ma-
yor frecuencia de uso de estos medicamentos para tratarlas
en los grupos de edad mas avanzada. Sin embargo, apenas
existen diferencias entre los porcentajes de sujetos que los
estan tomando a partir de los 30 anos hasta mas alla de los
65. Pero mas sorprendente atun resulta el hecho de que en
torno al 12,56% de quienes tienen mas de 15 anos y no han
cumplido adn los 30 los hayan tomado en el ultimo ano y
la mitad de ellos sigan tomandolos en el momento de la en-
cuesta. Cuando repasamos los diagnésticos recibidos por
este grupo de edad descubrimos, en primer lugar, los do-
lores de cabeza o migranas, en mas del 40%. En el caso de
la migrana los analgésicos opioides estan contraindicados
(Casucci y Cevoli, 2013; Tepper, 2012) y mucho mas en do-
lores menos severos (DeVries, Koch, Wall, Getchius, Chiy
Rosenberg, 2014). Los dolores de espalda a cualquier nivel
no es muy probable que requieran tratamiento médico en
todos los casos y dificil de explicar que, caso de requerirlo,
deban prescribirse opiaceos (Fleming, Rabago, Mundt y
Fleming, 2007; Sturgeon, 2014). Mucho mds dificil de ex-
plicar es la relacion entre el uso de estos farmacos y proble-
mas como alergia, asma o hipercolesterolemia, entre otros.

La vinculacién entre uso de analgésicos opidceos y pro-
blemas de salud mental esta bien documentada (Richardson
etal., 2012). Los pacientes con trastornos de salud mental y
abuso de sustancias tienen mas probabilidades de recibir tra-
tamiento opioide a largo plazo para el dolor crénico y mas
probabilidades de tener resultados adversos de esta terapia,
disponiéndose de pocas pruebas del beneficio a largo pla-
zo del tratamiento con opioides en personas con trastornos
psicopatolégicos (Edlund et al., 2010; Davis, Lin, Liu y Sites,
2017; Howe y Sullivan, 2014; Seal et al., 2012). Aunque es di-
ficil establecer direcciones causales, existen indicios de que
el uso crénico de opiaceos de prescripcion puede causar o,
cuando menos, agravar diferentes trastornos psicopatolo-
gicos (Becker, Sullivan, Tetrault, Desai y Fiellin, 2008). El
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riesgo de desarrollar una depresion aumenta a medida que
aumenta la duracién de la exposicion a analgésicos opioides
(Scherrer et al., 2014). En la muestra del presente estudio
quienes estan tomando analgésicos opiaceos han recibido el
triple de diagnosticos de ansiedad y depresion y consumen
simultaneamente el triple de farmacos antidepresivos y an-
sioliticos. No es posible discriminar si esos diagnosticos favo-
recen la prescripcion de farmacos opiaceos o es el uso agudo
o cronico de estos analgésicos el factor que incrementa los
sintomas ansiosodepresivos, pero queda fuera de toda duda
la vinculacién entre opiaceos y problemas de salud mental.

El uso de farmacos opiaceos en el presente estudio es mas
frecuente entre las mujeres (razon 2:1) y personas con nivel
de estudios bajo y de clase social desfavorecida. Las diferen-
cias por sexo son comunes en la mayor parte de los estudios,
siendo sistematicamente mas frecuente el uso de estos farma-
cos en mujeres (Dale et al., 2015). Las mujeres informan de
su experiencia de dolor con mayor frecuencia que los hom-
bres, tienen mayores tasas de diagnésticos relacionados con
el dolor, tienen mayor sensibilidad al dolor y tienen una res-
puesta variable al dolor y a la analgesia (Koons, Greenberg,
Cannon y Beauchamp, 2018).

Casi un 10% de quienes dicen consumir estos firmacos
a menudo lo hace sin prescripciéon médica, siendo mas fre-
cuente entre los mas jévenes. No es posible conocer median-
te el presente estudio la forma de obtencién de los analgési-
cos opidceos no prescritos. Es posible que en buena medida
se deba a la disponibilidad doméstica de este tipo de medica-
mentos en el “cajon de las medicinas” y que sean los propios
familiares los que faciliten su uso al resto de convivientes,
valorando la potencia analgésica sin consciencia de riesgos.
También es posible que se esté configurando un mercado
negro de estos medicamentos (que se pueden adquirir sin
receta en Internet, p. €j., https://seasano.net/oxycodone),
inducido por subculturas juveniles, como la desarrollada en
torno al reggaeton 'y a Youtube, algunas de cuyas figuras han
popularizado canciones sobre el “perco” (nombre en argot
del Percocet, Oxicodona), cuyo uso ya es conocido en ado-
lescentes madrilenos de barrios periféricos y en la clinica de
los centros especificos de tratamiento. Sin embargo, este fe-
noémeno es tan reciente que soélo podemos movernos en el
terreno de la mera especulacion, pues, aunque abundan las
noticias en prensa, aun carecemos de aproximaciones cien-
tificas valorables. Hay que tener en cuenta que en estudios
previos son los mas jovenes los que pueden pasar con mayor
facilidad del uso al abuso y multiplicar el riesgo de sobredosis
(Nechuta, Tyndall, Mukhopadhyay y McPheeters, 2018). La
Estrategia Nacional sobre Adicciones 2017- 2024, formulada
por el Plan Nacional sobre Drogas (PNSD, 2018), apenas ha
prestado atencion a este riesgo potencial, que puede conver-
tirse en un grave problema de salud publica en los proximos
anos.

El presente estudio cuenta con algunas limitaciones. Los
datos se han obtenido a partir de tres preguntas sencillas,

aportando una breve lista de medicamentos opiaceos. Es
probable que quien identifique alguno de ellos responda
afirmativamente, pero la lista no agota las posibles presenta-
ciones comerciales que contienen estos preparados. Por ello,
es posible que la frecuencia de uso encontrada sea menor
que la real. Tampoco esta encuesta incluye a menores de 15
anos, que pueden ser el grupo poblacional en mayor riesgo
de comenzar a usar estos farmacos y habituarse a su uso, ini-
cialmente normalizado, y a dar el salto al mercado negro,
como sabemos que ha sucedido en otros contextos cultura-
les. Sin embargo, la principal fortaleza del presente trabajo
es el estudio de una muestra representativa de una poblacion
urbana, proporcionando por primera vez datos que permi-
ten cuantificar inicialmente un problema y sugerir hipétesis
mas audaces en estudios futuros.

En conclusion, el presente estudio encuentra prevalen-
cias elevadas de uso de farmacos opiaceos en la poblacion de
Madrid, dificilmente justificables por patologias que aconse-
jen su prescripcion. Ademas, una parte significativa se con-
sume al margen de la prescripciéon médica. Sin que pueda
establecerse ningtin paralelismo con la denominada “epide-
mia de opiaceos” en Estados Unidos, si puede considerarse
que podriamos estar en el umbral de problemas similares a
los ya conocidos. Los estudios oficiales sobre prescripcion
de analgésicos opidceos ya hace tiempo que alertan sobre
el crecimiento sostenido de la prescripcion médica de este
tipo de farmacosy el presente estudio encuentra que existen
sectores de poblacion con especial vulnerabilidad (mujeres,
jovenes, de clase desfavorecida y bajo nivel cultural). Como
ya sabemos por otros paises, este problemay los que pueden
derivarse son de naturaleza muy compleja, integrando facto-
res bioquimicos, psicolégicos, comerciales, culturales, politi-
cos, legales, etc. En todo caso, este estudio complementa los
datos oficiales disponibles y alerta a los expertos, las autorida-
des sanitarias y los profesionales a tomar en consideracion lo
que podria ser el germen de un problema de enorme grave-
dad, que en modo alguno deberia alcanzarnos por sorpresa,
al tener modelos bien conocidos y estudiados en otros paises.
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Resumen

Abstract

El presente trabajo se centra en la prevencion del tabaquismo utili-
zando mensajes narrativos. En particular, se analiza el papel de dos
caracteristicas de los mensajes narrativos que pueden influir, de ma-
nera indirecta, en la intencién de dejar de fumar, las expectativas de
auto-eficacia y la percepcion de la eficacia de la respuesta preventiva.
Para ello, se llevé a cabo una investigacion experimental (N = 680,
50% mujeres y rango de edad 18-55 anos) con un diseno factorial 2
(voz narrativa: mensaje en primera vs. tercera persona) x 2 (similitud
con el protagonista: baja vs. alta). Los resultados mostraron que la
condicion 6ptima de recepcion (narracién en primera persona prota-
gonizada por un personaje similar a la audiencia) indujo niveles mas
elevados de identificacién con el protagonista (un exfumador descri-
bia el proceso de abandono del tabaco y las mejoras que ha experi-
mentado desde entonces). Los andlisis mediacionales mostraron que
la condicion 6ptima de recepcion ejercia efectos indirectos significa-
tivos sobre las variables dependientes que se debian al aumento de la
identificacion y la reduccién de la reactancia. Ademads, la condicién
optima de recepcién también ejercié un efecto indirecto significativo
sobre la eficacia percibida de la respuesta preventiva que se explicaba
por el incremento de la identificacion y la reduccién de la contra-ar-
gumentacion. El presente trabajo abre una linea de estudio sobre la
construcciéon de mensajes narrativos para la prevencion del tabaquis-
mo. Se pone de manifiesto la relevancia de las caracteristicas que di-
chos mensajes deben tener para que se activen procesos mediadores
que faciliten la persuasion.

Palabras clave: Comunicacion en salud; prevencion del tabaquismo;

persuasion narrativa; similitud con el protagonista; voz narrativa.

This study focuses on smoking prevention using narrative messages.
In particular, the role of two narrative attributes that can indirectly
influence the intention to quit smoking, self-efficacy expectations and
the perceived effectiveness of the preventive response were analysed.
An experimental study was carried out (N= 680, 50% women and age
range 18-55 years) with a 2 (narrative voice: first- vs. third-person mes-
sage) x 2 (audience-protagonist similarity: low vs. high) between-sub-
jects factorial design. Results showed that the optimal reception con-
dition (first-person narrative with a highly similar protagonist to the
audience) induced the highest levels of identification with the protag-
onist (a former smoker who described the process of quitting smoking
and subsequent the improvements he has experienced). Mediational
analyses showed that the optimal reception condition exerted signif-
icant indirect effects on the dependent variables, due to the increase
in identification and reactance reduction. In addition, the optimal
reception condition also exerted a significant indirect effect on the
perceived effectiveness of the preventive response that was explained
by stronger identification and weaker counterarguing. The present
study opens an innovative line of research on the construction of nar-
rative messages for smoking prevention. The relevance of the charac-
teristics of these messages is highlighted in order to activate mediating
processes that facilitate persuasion.

Keywords: Health communication; smoking prevention; narrative per-

suasion; character-audience similarity; narrative voice.
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Prevencioén del tabaquismo con mensajes narrativos. Estudio experimental sobre el efecto conjunto de la similitud con

el protagonista y la voz narrativa

1 consumo de tabaco se ha relacionado con mul-

tiples problemas de salud, tales como enferme-

dades respiratorias, cardiovasculares y diversas

formas de cancer (American Cancer Society,
2018; World Health Organization, 2017). Ahora bien, el ta-
baquismo también es la mayor causa prevenible de muerte
prematura. Por ello, mejorar la efectividad de las campa-
nas destinadas a fumadores para que abandonen el habito
es una meta importante en la gestion de la salud publica
y en la comunicacion para la salud. El presente trabajo se
centra en la prevencion del tabaquismo utilizando mensajes
narrativos, es decir, mediante historias personales protago-
nizadas por exfumadores que sirven de modelo para provo-
car cambios en actitudes y comportamientos en fumadores
en activo (Dunlop, Wakefield y Kashima 2010; Kim, 2019).

Mensajes narrativos de prevencion del
tabaquismo

Para delimitar nuestro objeto de estudio, en primer lu-
gar, debemos definir qué es una narracion. Existen muchas
definiciones al respecto, pero todas ellas tienen en comin
que indican que en un mensaje narrativo aparece al menos
un personaje que experimenta o se enfrenta (al menos) a
un determinado suceso en un marco espacio-temporal espe-
cifico (Green, 2006; Kreuter et al., 2007; McDonald, 2014).
Un personaje es un agente humano que actia movido por
determinadas intenciones o motivos y busca alcanzar una
meta. El suceso al que se enfrenta el personaje es una tran-
sicion entre dos estados que estan conectados de manera
temporal y causal. Aunque la mayor parte de las narracio-
nes estan compuestas por multiples sucesos que estan co-
nectados entre si de manera causal. Ahora bien, aunque los
sucesos pueden presentarse en un orden no cronolégico,
la estructura subyacente es una relacion causa-efecto (o ac-
cioén-reacciéon) que conecta los sucesos narrativos y los per-
sonajes en una estructura que adopta la forma de una histo-
ria o relato. Estos elementos (personajes, sucesos, espacio y
tiempo) convierten a las narraciones en mensajes concretos
y especificos, es decir, “historias de casos particulares”, en las
que suceden acontecimientos en los que estan implicados
una o varias personas en un determinado entorno. El hecho
de centrarse en casos particulares especificos contrasta, por
ejemplo, con las explicaciones cientificas que dan informa-
cién mas abstracta y general, basaindose en multiples casos.
De este modo, los mensajes no narrativos aportan informa-
cién mas general o abstracta, que se presenta como informa-
cion (“cada cigarrillo que fumas aumenta tu riesgo de pade-
cer cancer de pulmoén”) o de manera estadistica (aportando
cifras sobre la prevalencia de un fenémeno, “8 de cada 10
personas con cancer de pulmoén mueren en los siguientes
tres anos”), frente al estilo experiencial de la narracién (“la
quimioterapia para tratar el cancer de pulmén trastorna
todo mi organismo, es como si estuviera muerto en vida”).

En el contexto de nuestro proyecto, definiremos los
mensajes narrativos de prevenciéon del tabaquismo como
historias personales cortas, protagonizadas por un exfu-
mador (former smoker), €l cual ofrece detalles de su expe-
riencia con el tabaco. Una narraciéon de prevencion del
tabaquismo alude a la historia personal de un exfumador,
que pretende servir de modelo para provocar cambios en
actitudes, creencias y comportamientos en fumadores en
activo (por ejemplo, la campana Tips from Former Smokers,
desarrollada en Estados Unidos por el Centers for Disease
Control and Prevention, CDC). Por tanto, aluden a dos es-
tados diferentes, la vida como fumador y la vida después de
dejar el tabaco y ambos acontecimientos estan conectados
entre si en una secuencia causal y temporal. Ademas, en la
narracién se pueden mencionar aspectos como los motivos
que llevaron al personaje a dejar de fumar (intenciones y me-
tas del personaje), el grado de dependencia previo del tabaco
(cuanto se fumaba), el nimero de veces que se ha intenta-
do dejar de fumar, las acciones desarrolladas para dejar de
fumar, los beneficios obtenidos por dejar de fumar y/o la
desaparicion de efectos negativos provocados por el tabaco
al abandonar dicho habito. El objetivo de una narracién de
prevencion de tabaquismo es inducir en la audiencia o tar-
get el deseo de dejar de fumar, reforzar las expectativas de
auto-eficacia y convencer sobre la eficacia de la respuesta
preventiva promocionada (dejar de fumar).

Los mensajes construidos en clave narrativa se utilizan
cada vez mas en la comunicacién sanitaria para alcanzar
objetivos de salud publica, como la prevencion y detec-
cion de enfermedades (Frank, Murphy, Chatterjee, Moran
y Baezconde-Garbanati, 2015; Green, 2006; Jensen, Yale,
Krakow, John y King, 2017; Thompson y Kreuter, 2014).
Se ha observado que los mensajes narrativos de salud son
capaces de provocar cambios de creencias y actitudes co-
herentes, asi como estimular comportamientos saludables
(De Graaf, Sanders y Hoeken, 2016). En el caso de la pre-
vencion del tabaquismo, también han proliferado en los
ultimos anos trabajos que demuestran la eficacia de los
formatos narrativos (De Graaf et al., 2017; Dunlop et al,,
2010; Kim, 2019; Kim, Bigman, Leader, Lerman y Cappella,
2012; Kim y Lee, 2017; Kim, Shiy Cappella, 2016; Williams,
Green, Kohler, Allison y Houston, 2011).

Los estudios de meta-analisis muestran que las interven-
ciones narrativas producen efectos significativos sobre las
variables dependientes consideradas (en creencias, r=.17;
actitudes, r=.19; intencién de conducta, r=.17; y compor-
tamientos, r=.23; Braddock y Dillard, 2016), pero también
se detecta una variacion significativa en estos efectos de las
intervenciones narrativas (Shen, Sheer y Li, 2015; Zebregs,
Van den Putte, Neijens y De Graaf, 2015). Estos hallazgos
sugieren que, aunque los mensajes narrativos pueden
servir como una herramienta de comunicacién de salud
prometedora, no todas las narraciones son eficaces. Asi, se

convierte en una cuestion importante averiguar cuales son
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los ingredientes de las narraciones que resultan mas eficaces
desde un punto de vista persuasivo. Y ese es precisamente
uno de los principales objetivos del presente trabajo.

Procesos explicativos de la persuasion
narrativa

Un segundo objetivo del presente trabajo es compren-
der y explicar los procesos o mecanismos responsables del
impacto persuasivo de las narraciones de prevencion del
tabaquismo. Los principales modelos teéricos de la per-
suasion narrativa son el Modelo de Transporte Narrativo
(Transportation-Imagery Model) de Green y Brock (2002), el
Modelo Extendido de Probabilidad de Elaboracion (Exten-
ded Elaboration Likelihood Model, E-ELM) de Slater y Rouner
(2002) y el Modelo de Superacion de la Resistencia me-
diante Mensajes de Entretenimiento (Intertainment Overco-
ming Resistance Model, EORM) de Moyer-Gusé (2008). En
este contexto, los principales procesos estudiados son la
identificacion con el protagonista, el enganche o transpor-
te narrativo, la contra-argumentacion y la reactancia.

La identificacién es un proceso imaginativo que implica
la pérdida de autoconciencia paulatina y la asuncion del
punto de vista afectivo y cognitivo del protagonista de una
narracién (Cohen, 2001; Igartua, 2010, 2017). El transpor-
te narrativo es un proceso psicolégico que implica un esta-
do de enganche o inmersion con la historia o el relato que
se narra (Busselle y Bilandzic, 2009; Green y Brock, 2000).
La contra-argumentacion es el proceso de emisiéon de va-
loraciones criticas durante la exposicion al mensaje (y que
supone pensar en negativo sobre la propuesta persuasiva o
preventiva). Ha sido definida de manera formal como “la
generacion de pensamientos (o respuestas cognitivas) que
refutan explicitamente la propuesta persuasiva incorpo-
rada en el mensaje” (Niederdeppe, Kim, Lundell, Fazili y
Frazier, 2012, p. 758). La reactancia es un segundo proceso
vinculado con la resistencia ante el intento persuasivo que
se pone en marcha cuando el individuo considera que su
libertad de eleccion estd siendo amenazada.

De este modo, se establece una clasificacion de dos ti-
pos de procesos mediadores: a) los que estan directamente
relacionados con el impacto de las caracteristicas de los
mensajes, es decir, la identificacién con los personajes y
el transporte narrativo; y, b) los que explican por qué las
personas implicadas con las narraciones y sus protagonis-
tas son persuadidas, gracias a la actuacion de los procesos
de contra-argumentacion y reactancia. En el inicio de la
cadena causal, por tanto, la identificacién y el transporte
narrativo son los procesos mas relevantes (mediadores prima-
rios) porque inician el proceso que va a facilitar el impacto
persuasivo, a través de reducir la emisiéon de contra-argu-
mentos y la reactancia. De este modo, la contra-argumen-
tacion y la reactancia se consideran mecanismos mediadores

secundarios (Banerjee y Greene, 2012; Shen, Seung, Ander-
sen y McNeal, 2017).

El modelo EORM de Moyer-Gusé (2008) senala que
la identificacion y el transporte narrativo reducen la con-
tra-argumentacion y también la reactancia, porque las
personas que se enganchan con un mensaje narrativo se
dejan llevar por la historia que se cuenta (y experimentan
diversiéon y entretenimiento), lo que debilita cualquier
posicionamiento o actitud critica ante el mensaje (ya que
son procesos incompatibles con la diversion o el entrete-
nimiento). Sin embargo, la evidencia empirica al respecto
no es concluyente. Por ejemplo, Moyer-Gusé y Nabi (2010)
encontraron que el transporte se asociaba a mayor con-
tra-argumentacion y, en cambio, la identificacion si redu-
cia dicho proceso de resistencia ante el mensaje.

En todo caso, dado que el transporte narrativo y la iden-
tificacion con los personajes son procesos relevantes para
provocar cambios actitudinales mediante el consumo de
mensajes narrativos, en la actualidad la investigacion se
centra en averiguar como incrementar dichos procesos, es
decir, qué variables relacionadas con las caracteristicas de
los personajes o la forma de presentacion de la narracién
ejercen un efecto en dichos procesos e, indirectamente,
en las variables actitudinales (De Graaf et al., 2016). El
presente trabajo se centra precisamente en el estudio de
dos factores que pueden incrementar la identificacion y el
transporte narrativo: la similitud entre el protagonista y la
audiencia del mensaje y voz narrativa o perspectiva desde

la que se cuenta la historia.

Similitud con el protagonista

La similitud con el protagonista se produce cuando la
persona que se eXxpone a un mensaje narrativo comparte
ciertos rasgos con dicho protagonista. La similitud pue-
de basarse en rasgos objetivos (en aspectos demograficos,
como el género o la edad), pero también en caracteristicas
psicolégicas o subjetivas (como la personalidad, creencias,
opiniones, valores o experiencias biograficas). Se supone
que “si existe una distancia social considerable entre la au-
diencia y el protagonista de la narracion (...) la persuasion
es menos probable que suceda” (Walter, Murphy y Gillig,
2018, p. 32). Sin embargo, le evidencia empirica sobre el
efecto de la similitud arroja resultados inconsistentes. En la
revision de Tukachinsky (2014) se observa que la manipu-
lacion de la similitud (en términos objetivos) si incremen-
taba el transporte narrativo y la percepcion de similitud,
pero no la identificacion.

Ahora bien, conviene tener en cuenta que la similitud es
un constructo complejo, con varias dimensiones y que no se
ha manipulado siempre de la misma manera, lo que podria
explicar los resultados inconsistentes. Asi, en la revision de
Tukachinsky (2014) solo se contemplaban trabajos en don-
de se habia manipulado la similitud en rasgos demograficos
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como el sexo, la edad o el origen étnico. En el presente tra-
bajo se introduce una nueva dimension de la similitud que
es relevante en la prevencion del tabaquismo: la similitud
conductual en funcién del grado de dependencia del taba-
co. La manipulacion de la similitud conductual supone una
innovacién con respecto a los estudios previos, en los cuales
se ha manipulado la similitud en variables socio-demografi-
cas (Chen, Bell y Taylor, 2016, 2017; Cohen, Weimann-Saks
y Mazor-Tregerman, 2018; Kim, 2019). Para manipular la si-
militud se tuvo en cuenta la informacion sobre el grado de
dependencia del tabaco tanto del protagonista de la narra-
cion como de los participantes. La literatura sobre adiccion
al tabaco ha encontrado que entre los factores de éxito para
dejar de fumar se encuentran la severidad de la dependencia
(ntmero de cigarrillos diarios, puntuacion en el test de Fa-
gerstrom) (Moreno y Garcia, 2000).

Ahora bien, también es posible que la similitud influya
en la identificacion s6lo en ciertas condiciones de recep-
ciéon (Kaufman y Libby, 2012). Por ello, se hace necesario
seguir profundizando en esta linea de investigacion y ex-
plorar las condiciones especificas en las cuales se puede incre-
mentar el efecto de la similitud. Y una de ellas, la que aqui

se propone, es a través de la voz narrativa.

Voz narrativa

La voz narrativa o punto de vista se refiere a la pers-
pectiva que adopta el narrador y desde la que se cuenta la
historia: primera, segunda o tercera persona (Chen et al.,
2017; Nan, Futerfas y Ma, 2017). Las narraciones en primera
persona son aquellas que se centran en los sentimientos y
pensamientos del protagonista de la narracién y lo hacen
asumiendo la primera persona, lo que lleva a la utilizaciéon
de los pronombres personales de la primera persona como
“yo”, “mi” o “me”. En la narraciéon en primera persona el
narrador esta dentro de la historia y expone su vision sobre
un tema o su experiencia de forma directa (“me sentia mal
por seguir fumando”, “siempre habia pensado que nunca
iba a poder dejar de fumar”). En las narraciones en ferce-
ra persona existe un narrador que no es el protagonista de
la historia y que relata la experiencia del personaje, pero
desde una visiéon externa o adoptando la perspectiva de
espectador. De este modo, el personaje es aludido por su
nombre o mediante los pronombres de la tercera persona
como “él” o “ella” (“Javier se sentia mal por seguir fuman-
do”, “Javier siempre habia pensado que nunca iba a poder
dejar de fumar”). Finalmente, las narraciones en segunda
persona identifican al lector de la narracién como el prota-
gonista (“te sentias mal por seguir fumando”, “siempre ha-
bias pensado que nunca ibas a poder dejar de fumar”). La
perspectiva de segunda persona es util para elaborar mate-
riales como guias, manuales con instrucciones o libros de
autoayuda, pero rara vez se usa en campanas de salud en
clave narrativa (Christy, 2018).

La primera persona facilita que la audiencia del mensaje
tome la perspectiva del personaje, y la toma de perspectiva
constituye una dimension central de la identificacion con
los personajes. Ademas, la investigacion neuropsicologica
ha mostrado que las narraciones en primera (versus terce-
ra) persona se procesan de diferente manera en el plano
neurolégico (Van Krieken, Hoeken y Sanders, 2017).

Chen et al. (2016) indican que la investigacion en per-
suasion narrativa no ha dedicado suficiente tiempo a anali-
zar el efecto de la voz narrativa, a pesar de constituir un re-
curso formal muy relevante para el diseno de los mensajes
narrativos de prevencion del tabaquismo (por ejemplo, la
campana Tips from Former Smokers) . De este modo, en la revi-
sion desarrollada por De Graaf et al. (2016), sobre un total
de 153 estudios experimentales sobre persuasion narrativa
relacionada con la salud, solo identifican cuatro estudios
que manipularan este rasgo, y solo uno de ellos se centraba
en la prevencion del tabaquismo. En dicha revision se po-
nia de manifiesto que las narraciones en primera persona
tienen mayor potencial para provocar efectos persuasivos,
aunque la evidencia no era consistente y el namero de es-
tudios considerados era bajo. Lo que si se ha observado en
estudios previos es que los mensajes en primera persona
(frente a las narraciones en tercera persona) se perciben
como mas personales, son mas faciles de comprender, in-
crementan la toma de perspectiva y la identificacion con
el protagonista, y son mas efectivas para inducir la percep-
cién de riesgo (Chen et al., 2017; De Graaf, Hoeken, San-
ders y Beentjes, 2012; Kaufman y Libby, 2012; Nan, Dahls-
trom, Richards y Rangarajan, 2015).

Sin embargo, los estudios que han combinado en el mis-
mo experimento la voz narrativa y otra segunda variable
independiente no han arrojado resultados tan claros. Por
ejemplo, en el estudio de Nan et al. (2017) la superioridad
de los mensajes en primera persona sobre los de tercera
solo se manifest6 cuando el relato se presentaba por escri-
to y no cuando se presentaba como un mensaje de audio.
Igualmente, Kaufman y Libby (2012) observaron un efecto
de interaccion entre la voz narrativa (historia en primera
o tercera persona) y la similitud con el protagonista (que
pertenecia a la misma universidad que los participantes o
no) en laidentificacion, de modo que la lectura de una his-
toria contada en primera persona y protagonizada por un
personaje que pertenecia al mismo grupo que la audiencia
incrementaba de manera significativa la identificacion.

Objetivos e hipdtesis

Nuestro proyecto pretende profundizar en el “efecto
conjunto” de la similitud y la voz narrativa, estableciéndose
como aportacioén original o innovacién en la investigacion
sobre persuasion narrativa aplicada a la prevencion del ta-
baquismo, el concepto de condicion optima de recepcion, que
supone presentar una narracién en primera persona pro-
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tagonizada por un personaje similar a la audiencia. Dada la
escasez de investigaciones que hayan trabajado con dichas
variables en el estudio de la prevencion del tabaquismo, y
ante la existencia de resultados contradictorios sobre los
efectos “principales” de la similitud y de la voz narrativa,
creemos relevante estudiar cémo ambos factores pueden
combinarse para inducir una alta identificacion y transporte
narrativo, y un efecto indirecto (a través de dichos proce-
sos y también a través de la contra-argumentacién y la re-
actancia) en el impacto persuasivo de las narraciones de
prevencion del tabaquismo.

Cabe esperar que si el mensaje de prevencion del taba-
quismo se presenta en primera personay proviene de una
persona similar a la audiencia (en funcioén del grado de de-
pendencia del tabaco) inducira una mayor identificaciéon
con el protagonista y un mayor transporte narrativo, y por
ello también es mas probable que no se perciba como una

amenaza (no genere reactancia ni contra-argumentacion),

Condici6n 6ptima de recepcién
(narracion primera persona
+ alta similitud con el
protagonista)

Identificacion con el
protagonista

Transporte narrativo

con lo cual ejercera un efecto indirecto en la intencion de
conducta, expectativas de auto-eficacia y de eficacia de la
respuesta preventiva. De este modo, se hipotetiza (HI1) que
la combinacion de una narracion en primera persona pro-
tagonizada por un personaje similar a la audiencia induci-
ra niveles mas elevados de identificacion con el protagonis-
ta del mensaje (H1a) y de transporte narrativo (H1b). En
segundo lugar (H2), se plantea que la condicion 6ptima de
recepcion ejercera un efecto indirecto en el deseo de dejar
de fumar, las expectativas de auto-eficacia, y la percepcion
sobre la eficacia de la respuesta preventiva, que estard me-
diado por la identificacion con los personajes (H2a) y el
transporte narrativo (H2b) (mediadores primarios) y la
contra-argumentacion y la reactancia (mediadores secun-

darios).

Métodos

Contra-
argumentacion

Intencion de dejar de fumar
Auto-eficacia

Reactancia Eficacia respuesta preventiva

Figura 1. Modelo mediacional propuesto.

Para contrastar nuestras predicciones se realizé un ex-
perimento online con QUALTRICS, accediendo a una
muestra representativa de 680 fumadores adultos residen-
tes en Espana, de ambos sexos, y de entre 18 y 55 anos. Para
fijar el tamano de la muestra, se realiz6 un andlisis previo
con el programa G*Power (Faul, Erdfelder, Lang y Buch-
ner, 2007). Todos los participantes fueron expuestos a un
mensaje narrativo protagonizado por un fumador adulto
(un hombre de 35 anos) que narraba su experiencia en el
proceso de dejar de fumar, enfatizando las consecuencias
positivas por dejar dicho habito. En el mensaje narrativo
se manipularon experimentalmente la voz narrativa (na-
rracién en primera persona versus en tercera persona) y
el grado de dependencia del protagonista hacia el tabaco
(alta versus baja). Todos los materiales relacionados con el
estudio se encuentran depositados en el repositorio Open
Science Framework (https://osf.io/y3c8f/).

Participantes

En el estudio particip6 una muestra de 680 fumadores
adultos de 18 a 55 anos (M = 35,68, DE = 10,85), seleccio-
nada entre los panelistas que dispone la empresa QUAL-
TRICS (un proveedor de encuestas online tipo opt-in) en
Espana, fijando cuotas de sexo (50% de cada sexo) y edad
(20% de 18 a 22 anos, 30% de 23 a 35 anos y 50% de 36 a

55 anos). El trabajo de campo se realizé entre el 2y el 14 de
octubre de 2018. Para seleccionar a los participantes en la
primera parte del cuestionario online se incluian tres pre-
guntas filtro: “en relacion con el tabaco, usted se definiria
como” (nunca he fumado, he fumado ocasionalmente, soy
fumador habitual), “a lo largo de su vida, ¢cha fumado mas

”»

de 100 cigarrillos?” (no, si) y “en la dltima semana...” (no
he fumado, he fumado menos de 5 cigarrillos al dia, he
fumado 5 o mas cigarrillos cada dia). Solo se tuvieron en
cuenta las personas que declaraban ser fumadores habitua-
les, que indicaban haber fumado mas de 100 cigarrillos a lo
largo de su vida y que en la dltima semana habian fumado
5 o mas cigarrillos cada dia. Todos los participantes se en-
contraban, en la primera pantalla del cuestionario online,

con el preceptivo consentimiento informado.

Diseiio y procedimiento

Se utilizé un diseno factorial 2 x 2 de medidas indepen-
dientes. Se manipularon dos variables independientes: la
voz narrativa (primera persona versus tercera persona) y el
grado de dependencia del protagonista de la narracién ha-
cia el tabaco (baja versus alta). El trabajo de campo se llevo
a cabo con la empresa QUALTRICS, lo que nos permitio
trabajar con un diseno totalmente aleatorizado en cuanto

a la distribucion de los participantes a los diferentes trata-
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mientos. De este modo, se asignaron de manera aleatoria
170 participantes a cada tratamiento experimental.

Dado que QUALTRICS permite implementar una serie
de controles de calidad, el cuestionario se disen6 de tal
modo que solo se permitia cumplimentar en una tnica se-
si6n, de principio al final. Ademas, solo se contabilizaron
como casos validos aquellos procedentes de los participan-
tes que tardaron en cumplimentar el cuestionario entre 6
y 45 minutos (M= 11,16 minutos, DE=4,71), que tardaron
en efectuar la lectura de la narracion entre 60 y 420 segun-
dos (M = 110,67, DE = 50,54) y que contestaron correc-
tamente a una pregunta de control que se incluia en la
parte final del cuestionario. Finalmente, se incluyeron dos
preguntas al final del cuestionario sobre el recuerdo del
nombre del protagonista de la narracion (Miguel, recorda-
do correctamente por el 96,8% de los participantes) y su
edad (35 anos, recordado correctamente por el 93,7% de
los participantes). Teniendo en cuenta ambas variables, se
descartaron 59 personas que no recodaban correctamente
dicha informacién, por lo que la muestra final estuvo com-
puesta por 621 participantes. Se tomé la decisién de elimi-
nar estos 59 participantes como una medida adicional de
control de calidad (lo que constituye una practica habitual
en este tipo de estudios, véase, Kim, 2019), observandose
que no existian diferencias en el porcentaje de casos “no
validos” (aquellas personas que no recordaban ambos de-
talles de Ia narracién) entre las cuatro condiciones experi-
mentales (%2 (3, N=680) = 3,47, p=,324).

Narracion y manipulaciones experimentales

Se construy6 una narracion protagonizada por un hom-
bre de 35 anos que indicaba que habia dejado de fumar
hace un ano (former smoker), tomando como referencia his-
torias de exfumadores en foros y paginas web!, la publi-
cidad de las empresas que comercializan productos para
dejar de fumar (como Nicorette)?, y las narraciones utiliza-
das en estudios previos (Dunlop et at., 2010; Kim et al.,
2012; Kim et al., 2016; Williams et al., 2011). En su relato,
el exfumador aludia a temas como a qué edad comenzé
a fumar, por qué se planteé dejar de fumar y como logré
dejar el tabaco. Asi mismo, describia el proceso de aban-
dono de dicha sustancia y las mejoras que ha experimenta-
do desde entonces, pero sin incluir informacién abstracta
o de tipo estadistico. En la parte final de la narracion, el
protagonista comentaba que ya llevaba mas de un ano sin
fumar, que ya no deseaba volver a fumar, que notaba cémo
habian desaparecido las consecuencias negativas asociadas
al consumo de tabaco y que experimentaba una serie de
beneficios por dejar de fumar.

! http://www.stoptabac.ch/cgi-bin/aff_tem2_sp.plraff_all+T2
? Por ejemplo: https://www.youtube.com/watch?v=VpbZYvcEXVI

Para manipular la voz narrativa se modificaron los ele-
mentos que marcan la persona gramatical en las narra-
ciones escritas, como la elecciéon de los pronombres per-
sonales. En la narracién en primera persona se utilizaron
los pronombres de la primera persona “yo”, “me”, “mi”,
“conmigo” (ejemplo: “ya hace un ano que dejé de fumar”),
mientras que en la narraciéon en tercera persona se utili-
zaron los pronombres de tercera persona “él”, “ella”, “le”,
“lo”, “Ia”, y el pronombre reflexivo o reciproco “se” (ejem-
plo: “ya hace un ano que Miguel dej6 de fumar”). Ade-
mas, en la narracién en primera persona el protagonista
se presentaba por su nombre al comienzo: “mi nombre es
Miguel, tengo 35 anosy empecé a fumar alos 15”. En la na-
rracién en tercera persona el personaje era presentado por
su nombre por el narrador de la historia: “Miguel tiene 35
anos y empezo6 a fumar a los 15”. Este procedimiento expe-
rimental para manipular la voz narrativa ha sido empleado
con éxito en un gran nimero de investigaciones (Banerjee
y Greene, 2012; Chen et al., 2017; Chen, McGlone y Bell,
2015; Nan et al., 2015; Nan et al., 2017).

La manipulacién de la similitud en términos conduc-
tuales se realiz6 teniendo en cuenta la informacién sobre
el grado de dependencia del tabaco tanto del protagonista
de la narracién como de los participantes. En la narraciéon
protagonizada por un exfumador con baja dependencia
del tabaco se incluian informaciones sobre el grado de
consumo de tabaco antes de dejar de fumar (“no estaba
tan enganchado, s6lo fumaba 9 o 10 cigarrillos al dia”),
el dinero que ahorraba al haber dejado de fumar (“empe-
cé a ahorrar, mas de 80 euros al mes, al dejar de comprar
tabaco”) o el cambio de contexto vital (“ya no tengo que
estar pendiente de tener tabaco, ya no tengo la necesidad
de fumarme un cigarro para relajarme”). En la narracién
protagonizada por un exfumador con alta dependencia
del tabaco se enfatizaba un mayor grado de consumo de
tabaco antes de dejar de fumar (“estaba muy enganchado
y fumaba mas de una cajetilla de tabaco al dia”), un mayor
ahorro econémico al dejar el tabaco (“empecé a ahorrar,
mas de 150 euros al mes, al dejar de comprar tabaco”) o
un cambio de contexto vital mas profundo (“ya no soy un
esclavo del tabaco que hurga en la basura de casa en busca
de colillas, ya no me despierto por las noches para fumar”).

Para crear un indice de similitud conductual entre el
protagonista de la narracién y los participantes (baja, alta),
en la medida pre-test se solicitaba a los participantes in-
formacion sobre su grado de dependencia con respecto
al tabaco mediante el test de Fagerstrom (Heatherton,
Kozlowski, Frecker y Fagerstrom, 1991). El test de Fagers-
trom constituye una escala compuesta por 6 items que
valora la dependencia de las personas a la nicotina (por
ejemplo, ¢cudanto tiempo pasa entre que se levanta y fuma
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su primer cigarrillo? 0 = mas de 60 minutos, 1 = entre 31
y 60 minutos, 2 = entre 6 y 30 minutos, 3 = hasta 5 minu-
tos). Combinando las puntuaciones de las seis preguntas se
determina el grado de dependencia hacia la nicotina (con
valores de 0 a 10). De este modo, se emparejaron las carac-
teristicas de cada participante con las del protagonista de
la narracion, y asi se determiné la similitud tomando como
referencia criterios conductuales. Se establecié una con-
dicion de alta similitud si el protagonista de la narraciéon
indicaba que tenia alta dependencia del tabaco y el par-
ticipante puntuaba 5 o mas en el test de Fagerstrom (que
fue el valor de la mediana en dicha escala en el presente
estudio), o si el protagonista de la narraciéon indicaba que
tenia baja dependencia y el participante puntuaba menos
de 5 en el test de Fagerstrom. Igualmente, se establecio
una condicion de baja similitud si el protagonista de la na-
rracién indicaba que tenia alta dependencia del tabaco y
el participante puntuaba menos de 5 en el test de Fagers-
trom, o si el protagonista de la narracion indicaba que te-
nia baja dependencia y el participante puntuaba 5 o mas
en el test de Fagerstrom.

Se llevo a cabo un estudio piloto en el que participaron
120 personas (57,56% mujeres, de 18 a 32 afios, M = 20,73
anos, DE = 2,69). Los participantes en este estudio piloto
fueron distribuidos aleatoriamente a las cuatro versiones
de la narracion. Después de efectuar la lectura, respondie-
ron a un cuestionario con preguntas sobre la claridad o
grado de comprension del mensaje (por ejemplo, “El men-
saje es claro y comprensible”), percepcion de credibilidad,
interés y realismo percibido, mediante escalas de tipo Li-
kert de 7 puntos (desde 1= muy en desacuerdo hasta 7= muy
de acuerdo). Los resultados mostraron que las narraciones
disenadas se percibian como claras y faciles de compren-
der (M=6,13, DE=2,69), creibles (M=5,43, DE=1,33), in-
teresantes (M = 5,30, DE = 1,28) y realistas (M= 5,92, DE =
0,97). En todas las variables consideradas el valor obtenido
erasignificativamente superior al punto medio teérico (4),
tal como se comprob6 mediante una prueba t de Student
para una muestra (p <,001).

Medidas

El cuestionario estaba integrado por medidas pre-test y
post-test. En la medida pre-test, se incluyeron las preguntas
filtroy el test de Fagerstrom (mencionadas anteriormente),
y también se preguntaba por informacién socio-demografi-
ca basica (sexo y edad). La medida post-test se presentaba
inmediatamente después de efectuar la lectura de la narra-
cion protagonizada por un exfumador, y contenia escalas
(por este orden) para medir la similitud con el protagonis-
ta de la narracion y el recuerdo de la voz narrativa (para
contrastar la eficacia de la manipulacion experimental),

identificacién con el protagonista, transporte narrativo,

contra-argumentacion, reactancia (variables mediadoras),
intencion de dejar de fumar, expectativas de auto-eficacia,
y expectativas de eficacia de la respuesta preventiva (varia-
bles dependientes).

Variables dependientes

Intencion de dejar de fumar. Se cre6 una escala com-
puesta por tres items a partir de los trabajos de Dunlop et
al. (2010), Kim et al. (2012), Kim et al. (2016), Thrasher
et al. (2012), Wehbe, Basil y Basil (2017) y Williams et al.
(2011): “estoy pensando que voy a hacer un esfuerzo para
dejar de fumar”, “es muy probable que deje de fumar en
los proximos 3 meses” y “voy a dejar de fumar definitiva-
mente en el futuro” (desde 1 = muy en desacuerdo, hasta 7
= muy de acuerdo). Se construy6 un indice de intencién de
fumar a partir de calcular el promedio en los tres items (o
=,82).

Expectativas de auto-eficacia en relaciéon con dejar de
fumar. La auto-eficacia se define como la confianza que
una persona tiene en su capacidad de realizar y mantener
un cierto comportamiento en una situaciéon dada (en este
caso, abstenerse de fumar cuando se ha abandonado dicho
habito) (Spek et al., 2013). Para medir las expectativas de
auto-eficacia se utiliz6 una escala compuesta por 6 items,
elaborada a partir de Chen et al. (2015), McQueen et al.
(2016), Spek et al. (2013) y Williams et al. (2011): “creo
que tengo capacidad para dejar de fumar cuando me lo
proponga”, “estoy seguro de que puedo dejar de fumar”,
“sé lo que deberia hacer para dejar de fumar”, “si dejara de
fumar y alguien me ofreciera un cigarrillo sabria resistirme
y no fumaria”, “si dejara de fumar y acudiera a una fiesta
con amigos o con familiares, sabria como actuar para no
fumar”, “si ya he decidido no volver a fumar estoy seguro
de que no cogeria un cigarrillo aunque me sintiera triste o
ansioso” (desde 1 = muy en desacuerdo, hasta 7 = muy de acuer-
do). Se construy6 un indice de expectativas de auto-eficacia
a partir de calcular el promedio en los seis items (o = ,88).

Percepcion de eficacia de la respuesta preventiva (dejar
de fumar). Se midi6 con una escala compuesta por 5 items,
creada tomando como referencia el estudio de Chen et al.
(2015): “estoy convencido de que si dejo de fumar en poco

2«

tiempo mi salud mejorara”, “estoy seguro de que si dejo de
fumar mi organismo se recuperara pronto de los efectos
nocivos del tabaco”, “estoy convencido de que si dejo de
fumar disminuira el riesgo de sufrir enfermedades graves
en el futuro”, “aunque se lleve muchos anos fumando es
posible recuperar la salud si se deja de fumar a tiempo”,
“una vida alejada del tabaco reduce el riesgo de sufrir can-
cer” (desde 1 = muy en desacuerdo, hasta 7 = muy de acuerdo).
Se construy6 un indice de eficacia percibida de la respues-
ta preventiva a partir de calcular el promedio en los cinco

items (o =,78).
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Variables mediadoras

Identificacién con el protagonista. Se evalué con una es-
cala formada por 11 items, cuya fiabilidad y validez estruc-
tural ha sido contrastada en un estudio previo (Igartuay
Barrios, 2012). El instrumento estaba disenado para medir
de manera retrospectiva la identificacion el protagonista
de la narracién, mediante items como “me he sentido pre-
ocupado por lo que le sucedia a Miguel”, “me he sentido
implicado afectivamente con los sentimientos de Miguel”,
“me he sentido como si yo fuera Miguel”) (desde 1= nada
hasta 5= mucho). Se construy6 un indice de identificacion
con el protagonista a partir de calcular el promedio en los
once items (a =,93).

Transporte narrativo. Se evalu6é por medio de la Trans-
portation Scale—Short Form elaborada por Appel, Gnambs,
Richter y Green (2015), formada por 5 items (con un for-
mato de respuesta siete puntos, desde 1 = muy en desacuerdo,
hasta 7 = muy de acuerdo). Los items que conformaban la
escala son: “podia imaginarme a mi mismo en las situacio-
nes descritas en la narracion”, “me senti muy implicado
mentalmente durante la lectura del relato”, “queria saber
como iba a terminar la historia”, “el texto me ha afecta-
do emocionalmente” y “mientras leia la narracién me hice
una imagen muy vivida y clara de Miguel”. Se construy6 un
indice de transporte narrativo a partir de calcular el pro-
medio en los cinco items (o =,89).

Contra-argumentaciéon. Se utiliz6 una escala formada
por 3 items creada a partir de la escala de contra-argu-
mentacion de Moyer-Gusé y Nabi (2010) e Igartua y Vega
(2016): “mientras leia la narracién, he pensado que no
estaba de acuerdo con algunas de las cosas dichas por Mi-
guel”, “mientras leia el mensaje, pensaba que la informa-
cién que daba Miguel era inexacta, enganosa o exagerada”
y “durante la lectura del relato, intentaba averiguar si habia
defectos en las conclusiones que sacaba Miguel sobre algu-
nos temas” (desde 1 = muy en desacuerdo, hasta 7 = muy de
acuerdo). Se construy6 un indice de contra-argumentacion
a partir de calcular el promedio en los tres items (0. =,72).

Reactancia. Se evalu6é con la escala de amenaza perci-
bida a la libertad de Shen (2015), compuesta por 4 items:

” o«

“el mensaje amenazaba mi libertad de elegir”, “el mensaje
intentaba tomar una decisiéon por mi”, “el mensaje trataba
de manipularme” y “el mensaje intentaba presionarme”
(desde 1 = muy en desacuerdo, hasta 7 = muy de acuerdo). Se
construyé un indice de reactancia a partir de calcular el

promedio en los cuatro items (o = ,85).

Variables de chequeo de la manipulacion experimen-
tal

Similitud percibida con el protagonista. Para asegurar
que la manipulacién de la similitud conductual fue efec-
tiva, después de leer la narracion los participantes respon-
dieron las siguientes preguntas: “shasta qué punto conside-
ra que usted tiene cosas en comuin con Miguel?”, “sen qué

medida considera que Miguel se parece a usted teniendo
en cuenta el grado de consumo de tabaco de Miguel, antes
de que dejara de fumar?” (desde 1 = nada, hasta 5 = mucho).
Los dos items se promediaron para crear un indice de simi-
litud percibida (r=,53, p=,001; M= 3,41, SD=0,84).
Recuerdo de la voz narrativa. Se pregunté a los partici-
pantes: ;recuerda si la historia que acaba de leer estaba es-
crita en primera persona o en tercera persona? (1 = estaba
escrita en primera persona, “Mi nombre es Miguel, tengo
35 anos y empecé a fumar...”; 2 = estaba escrita en tercera
persona, “Miguel tiene 35 anos y empezo a fumar...”).

Resultados

Andlisis preliminares

La asignacion aleatoria a las cuatro condiciones expe-
rimentales fue exitosa. No existian diferencias estadistica-
mente significativas entre las condiciones en términos so-
cio-demograficos (género (x? (3, N=621) = 1,37, p=,712;
edad (I (3, 617) = 0,04, p=,987) ni en el grado de depen-
dencia al tabaco (£(3, 617) = 1,05, p=,369).

La manipulacién de la similitud conductual también re-
sult6 eficaz. Mediante un analisis de moderacion (modelo
1) con PROCESS para SPSS (Hayes, 2018) se comprobo
que existia un efecto de interaccion estadisticamente signi-
ficativo entre el grado de dependencia del tabaco del pro-
tagonista de la narracion y el grado de dependencia de los
participantes (evaluado con el test de Fagerstrom) sobre el
indice de similitud percibida (B= 0,19, SE= 0,02, p=,001).
El analisis de los efectos condicionales mostré que para las
personas con una baja dependencia con respecto al tabaco
(puntuacion de 2 o menos en el test de Fagerstrom), la
narraciéon en la que se caracterizaba al protagonista mos-
trando una baja dependencia del tabaco antes de dejar de
fumar generaba mayor similitud percibida que la narra-
cién con un protagonista con alta dependencia (B =-0,58,
SE=0,09, p=,001). Igualmente, para las personas con una
alta dependencia del tabaco (puntuacion igual o superior
a7 en el test de Fagerstrom) la narracién cuyo protagonis-
ta mostraba una alta dependencia del tabaco (versus baja
dependencia) generaba mayor similitud percibida que la
narracién con un protagonista con baja dependencia (B =
0,37, SE= 0,09, p=,001). En cambio, el efecto del grado de
dependencia del tabaco del protagonista de la narracion
sobre la similitud percibida no era estadisticamente signi-
ficativo entre las personas con moderada dependencia del
tabaco (B=-0,01, SE= 0,06, p=,853).

Segiin O’Keefe (2003), cuando se manipulan rasgos in-
trinsecos en un mensaje persuasivo (como la voz narrativa
en el presente estudio), no es necesario contrastar la efi-
cacia de la manipulacion experimental. A pesar de ello, se
comprobé si existian diferencias en el recuerdo de la voz

narrativa en funcién de la condicién del mensaje recibi-
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Figura 2. Chequeo de la eficacia de la manipulacién de la similitud conductual. Andlisis de efectos condicionales con PROCESS para SPSS.
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Figura 3. Chequeo de la eficacia de la manipulacion de la voz narrativa. Efecto en el recuerdo de la voz narrativa.

do (tercera o primera persona). Los resultados mostraron
que la manipulacién de la voz narrativa fue eficaz, ya que
existian diferencias estadisticamente significativas en el re-
cuerdo de la voz narrativa en funcion de haber leido una
narracion en tercera persona o en primera persona (x> (1,
N=621) = 536,58, p=,001).

Finalmente, se analizaron las correlaciones entre las

variables mediadoras y las variables dependientes. Dicho

analisis permiti6 comprobar que los procesos mediadores
mostraban correlaciones convergentes con las hipétesis
propuestas (por ejemplo, entre identificaciéon y transpor-
te narrativo con la reactancia y la contra-argumentacion).
Ademas, también se contrast6 que los procesos mediadores
mostraban relaciones estadisticamente significativas con las
variables dependientes. Estos resultados justifican el modelo
mediacional propuesto y que mas adelante se presenta.
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Tabla 1. Correlaciones entre las variables mediadoras y dependientes.

1 2 3 4 5 6 7
1 Identificacién
2 Transporte narrativo ,85 *** -
3 Contra-argumentacion 5,32 *** 5,31 *** -
4 Reactancia -,25 *** -,28 *** Ryaddd -
5 Intencion de dejar de fumar ,51 *** ,49 *** 5,19 *** -, 22 *E*
6 Expectativas de auto-eficacia ,09 ** ,13 *** -,05 + 514 % ,32 *xx
7 Eficacia respuesta preventiva J41 xrx J43 xEx -, 27 *** -, 27 *** ,39 *xx ,31 *xx
Media 3,64 5,27 2,72 2,61 4,69 4,55 5,82
Desviacion estandar 0,79 1,18 1,22 1,40 1,36 1,30 0,91

Nota. N = 621. En todas las variables, una mayor puntuacion refleja una mayor intensidad del proceso considerado, desde 1= baja hasta 7= alta (salvo en la escala de
identificacion con un rango teérico desde 1= baja hasta 5= alta). + p <,10, ** p ¢,01, *** p ¢ ,001.

Efecto conjunto de la similitud conductual y la voz na-
rrativa en la identificacion y transporte narrativo (H1)
Se habia hipotetizado que los participantes experimen-
tarfan una mayor identificaciéon con el protagonista (Hla)
y un mayor transporte (HI1b) en la condicién 6ptima de
recepciéon en comparaciéon con la condicion de referen-
cia. Para probar esta hipétesis, se realizaron dos analisis de
varianza (ANOVA) con la condicién experimental como
variable independiente y la identificacion y el transporte
como variables dependientes, llevindose a cabo dos ana-
lisis de contraste planeados (pruebas post hoc) (véase
Walter et al., 2018, para un enfoque analitico similar en
su Estudio 3, con un diseno factorial 2 x 2, como en la
presente investigacion). El primer contraste (coeficientes
de contraste: -1, 0, 0, 1) comparaba la condicién 4 o condi-
cion optima de recepcion (es decir, leer una narracion en

3,80

3,75

rotagonista

3

(1 = baja, 5 = alt

3,70

3,65

3,60

355

indice de identificacién con e

3.50

primera persona con un protagonista de alta similitud con-
ductual con la audiencia del mensaje, coeficiente 1) con
la condicion de referencia 1 (es decir, leer una narracion
en tercera persona y baja similitud conductual, coeficien-
te -1). El segundo contraste planeado (coeficientes: -1, -1,
-1, 3) comparaba la condicion 6ptima de recepcion con el
promedio de las tres condiciones experimentales.

Con respecto a la identificacion, se observaron diferen-
cias estadisticamente significativas en funcién de la condi-
cién experimental (F (3, 617) = 2,79, p=,040, n pQ =0,013).
Ademas, los dos contrastes planeados realizados fueron
estadisticamente significativos (contraste 1: ¢ (617) = 2,59,
p=,010, r=,10; contraste 2: ¢ (617) = 2,30, p = ,020, r =
,09). Los resultados mostraron que la condicién 6ptima de
recepcion indujo los niveles mas elevados de identificacion
con el protagonista, confirmando la Hla (véase Figura 4).

Narracion 3*
persona + Baja

Narracion 3*
persona + Alta

Narracion 1*
persona + Alta

Narracion 1*
persona + Baja

similitud conductual similitud conductual similitud conductual similitud conductual

Condicién experimental

Figura 4. Efecto de la condicién experimental en la identificacidn con el protagonista (H1a).
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Con respecto al transporte narrativo, no se observa-
ron diferencias estadisticamente significativas en funcién
de la condicién experimental (F (3, 617) = 1,58, p = ,192,
potencia observada = 0,419). Ademas, los dos contrastes
planeados realizados tampoco resultaron estadisticamen-
te significativos (contraste 1: ¢ (617) = 1,756, p = ,080, r=
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Narracion 3*
persona + Baja

Narracion 3*
persona + Alta

,07; contraste 2: ¢ (617) = 1,276, p = ,202, r=,05), por lo
que la HIb no fue confirmada, a pesar de que los resul-
tados descriptivos si mostraron que la condiciéon 6ptima
de recepcion indujo los niveles mas elevados de transporte
narrativo, lo que es congruente con dicha hipétesis (véase
Figura b).

Narracion 1*
persona + Alta

Narracion 1*
persona + Baja

similitud conductual similitud conductual similitud conductual similitud conductual

Condicion experimental

Figura 5. Efecto de la condicion experimental en el transporte narrativo (H1b).

Anadlisis mediacionales (H2)

La segunda hipétesis predecia un efecto indirecto de la
condicion 6ptima de recepcion en la intencién de dejar
de fumar, las expectativas de auto-eficacia y la percepcion
de eficacia de la respuesta preventiva, que estaria media-
do por la identificacion (H2a) y el transporte narrativo
(H2b) (mediadores primarios) y la contra-argumentacion
y reactancia (mediadores secundarios). Para examinar si
la condicién 6ptima de recepcion inducia un efecto indi-
recto significativo en las variables dependientes, se utilizo
la macro PROCESS para el SPSS (Modelo 6, mediacion se-
rial; 10.000 muestras de boostrapping para generar interva-
los de confianza al 95% por el método del percentil; Hayes,
2018). La variable independiente (condicion experimen-
tal) se codific6 como una variable multicategérica, dando
lugar a tres variables dummy (X1, X2, X3) y estableciéndo-
se la condicién de control (narraciéon en tercera persona
con una protagonista de baja similitud conductual) como
la categoria de referencia (para un enfoque analitico si-
milar, véase: Bolkan, Goodboy y Myers, 2017; Walter et al.,
2018). Este procedimiento requiri6 la estimacion del efec-
to indirecto de la condicién 6ptima de recepcion (X3),
mientras que las otras dos variables dummy actuaban como
covariables (Hayes y Preacher, 2014). De este modo, los
coeficientes de regresion que estiman el efecto indirecto

cuantifican la diferencia entre exponerse a una narraciéon
escrita en primera persona con un protagonista de alta si-
militud conductual frente a exponerse a una narracién en
tercera persona con un protagonista de baja similitud. Los
resultados de los 12 analisis mediacionales se muestran en
la figura 6 y en la tabla 2.

Se observé que la condicién 6ptima de recepcion incre-
mentaba la identificacién con el protagonista de la narra-
cion, lo que a su vez reducia la reactancia y la contra-argu-
mentacion. Ademas, la reduccion de la reactancia como
consecuencia del incremento de la identificacion se asocia-
ba a una mayor intencion de dejar de fumar, a expectativas
de auto-eficacia mas positivas y a una mayor percepcion de
eficacia de la respuesta preventiva. Sin embargo, a pesar
de que la identificacion reducia la contra-argumentacion,
dicho proceso tnicamente se asociaba con una de las va-
riables dependientes consideradas: de modo que a menor
contra-argumentacion durante la lectura de la narracion
mayor era la eficacia percibida de la respuesta preventiva.
Por tanto, confirmando la H2a, se observaron tres efectos
indirectos estadisticamente significativos de la condicion
optima de recepcién sobre las tres variables dependien-
tes consideradas que se explicaban por el incremento de
la identificacion y la reduccion de la reactancia. Ademas,
también se observo un efecto indirecto estadisticamente

ADICCIONES, 2021 - VOL. 33 NUM. 3

255



Prevencioén del tabaquismo con mensajes narrativos. Estudio experimental sobre el efecto conjunto de la similitud con

el protagonista y la voz narrativa

H2a (mediador primario: identificacién)

COR »| Identificacion con el >
-0,44%%*

protagonista

0,23**

COR | Identificacion con el —>| Contra-argumentacion
_0,51***

protagonista

0,23**

H2b (mediador primario: transporte narrativo)

COR —>| Transporte narrativo |—>

-0,33%**

0,23*

Intencién de dejar de
umar

-0,10**

Auto-eficacia

Reactancia

-0,11%%*

Eficacia respuesta
preventiva

Intencion de dejar de

Auto-eficacia

Eficacia respuesta
preventiva

Intencién de dejar de
fumar

Auto-eficacia

Reactancia

-0,10%***

Eficacia respuesta
preventiva

Intencion de dejar de

—>| Transporte narrativo |—>| Contra-argumentacion

Auto-eficacia

0,23*

-0,33***

-0,11%*+
Eficacia respuesta
preventiva

Nota. COR = Condicién Optima de Recepcién (narracién en primera persona con un protagonista con alta similitud conductual con los participantes en funcién del
grado de dependencia del tabaco). En la figura se muestran los coeficientes de regresion no estandarizados (B). N = 621. + p ¢,10, ** p <,01, *** p ¢ ,001.

Figura 6. Anéalisis mediacionales (H2).

significativo de la condicion 6ptima de recepcion sobre la
eficacia percibida de la respuesta preventiva, que se debia
al incremento de la identificacion y la reduccién de la con-
tra-argumentacion.

Por lo que respecta al papel del transporte narrativo, los
resultados fueron menos consistentes, fundamentalmente
porque la condicién 6ptima de recepcion ejercia un efecto
tendencial (p=,079) en dicho proceso. Sin embargo, si se
observo que el transporte narrativo reducia tanto la con-

tra-argumentacion como la reactancia. A su vez, la reduc-

cion de la reactancia (gracias al incremento del transporte
narrativo) incrementaba la intencion de dejar de fumar,
las expectativas de auto-eficacia y la eficacia percibida de
la respuesta preventiva. Sin embargo, la reduccion de la
contra-argumentacion debido al incremento del transpor-
te inicamente se asociaba a una mayor eficacia percibida
de la respuesta preventiva. De este modo, solo se observo
un efecto indirecto estadisticamente significativo a través
del incremento del transporte narrativo y la reduccion de
la reactancia, lo que supone un apoyo parcial de la H2b.
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Tabla 2. Efectos indirectos de la condicion éptima de recepcion (COR) en la intencion de dejar de fumar, expectativas de auto-eficacia y

percepcion de eficacia de la respuesta preventiva (Hz).

Efectos indirectos B Boot SE Boot 95% IC

COR — Identificacién — Reactancia — Intencion de dejar de fumar ,0108 ,0065 [,0012,,0261]
COR — Identificacién — Reactancia — Expectativas de auto-eficacia ,0121 ,0073 [,0015,,0297]
COR — Identificacién — Reactancia — Eficacia de la respuesta preventiva ,0121 ,0059 [,0027,,0255]
COR — Identificacién — Contra-argumentaciéon — Intencién de dejar de fumar ,0041 ,0057 [-,0051, 0,180]
COR — Identificacién — Contra-argumentacion — Expectativas de auto-eficacia ,0031 ,0062 [-,0086, ,0167]
COR — Identificaciéon — Contra-argumentacién — Eficacia de la respuesta preventiva ,0138 ,0069 [,0030, ,0299]
COR — Transporte — Reactancia — Intencion de dejar de fumar ,0075 ,0059 [-,0009,,0217]
COR — Transporte — Reactancia — Expectativas de auto-eficacia ,0083 ,0067 [-,0010,,0246]
COR — Transporte — Reactancia — Eficacia de la respuesta preventiva ,0083 ,0056 [,0005, ,0187]
COR — Transporte — Contra-argumentacién — Intencién de dejar de fumar ,0037 ,0046 [-,0026, ,0154]
COR — Transporte — Contra-argumentacién — Expectativas de auto-eficacia ,0009 ,0043 [-,0076,,0108]
COR — Transporte — Contra-argumentacién — Eficacia de la respuesta preventiva ,0080 ,0060 [-,0009, ,0226]

Nota. La variable independiente fue codificada con los valores o = exponerse a una narracién en tercera persona con un protagonista de baja similitud (categoria de
referencia o grupo control) y 1 = exponerse a una narracién escrita en primera persona con un protagonista de alta similitud conductual (COR). Se considera que un
efecto indirecto es estadisticamente significativo si el intervalo de confianza establecido (/C al 95%) no incluye el valor o. Si el valor o esté incluido en dicho intervalo
de confianza no se puede rechazar la hip6tesis nula que plantea que el efecto indirecto es igual a o, es decir, que no existe asociacion entre las variables implicadas
(Hayes, 2018). En la tabla se muestran los coeficientes de regresion no estandarizados (B). Los efectos indirectos estadisticamente significativos se marcan en negrita.

Discusion

El presente trabajo aporta evidencias sobre como me-
jorar las intervenciones de prevencion del tabaquismo di-
rigidas a adultos, habiéndose podido comprobar que las
variables relacionadas con la construccion de los mensajes
de prevencion (en particular, el efecto conjunto de la voz
narrativa y la similitud conductual con la audiencia) tienen
un impacto significativo en la intencion de dejar de fumar,
en las expectativas de auto-eficacia y en la percepcion de
eficacia de la respuesta preventiva gracias a que ponen en
marcha procesos de implicacion empatica que reducen, a
su vez, la resistencia hacia el mensaje persuasivo.

El presente trabajo incluye dos aspectos innovadores
con respecto a trabajos previos: el concepto de similitud
conductual y el concepto de condicion 6ptima de recep-
cion. Hasta la fecha, la similitud se habia manipulado tni-
camente en términos socio-demograficos tales como el
sexo, edad, nacionalidad, o grupo étnico y los resultados
eran contradictorios (Cohen et al., 2018; Kaufman y Libby,
2012; Tukachinsky, 2014). En nuestro trabajo hemos com-
probado que es posible manipular con eficacia la similitud
conductual, haciendo saliente en la narracién que el pro-
tagonista del mensaje comparte una “historia comin” con
la audiencia (sobre la dependencia hacia el tabaco, en este
caso), dado que se ha constatado que ello incrementaba
la similitud percibida. Por otro lado, nuestro estudio in-
cluye como una segunda aportacioén original (dentro del
campo de la persuasion narrativa dirigida a la prevencion
del tabaquismo) el concepto de condicion optima de recepcion
(narracion en primera persona con alta similitud conduc-
tual entre audiencia y protagonista), dado que en investi-

gaciones previas el efecto de dichas variables (similitud y
voz narrativa) solo se habia analizado de manera aislada
(ej., De Graaf etal., 2016).

De este modo, y de acuerdo con la hipétesis 1, se obser-
v6 que la condicion 6ptima de recepcion si inducia ma-
yores niveles de identificaciéon con el protagonista (Hla),
pero no aumentaba de manera significativa el transporte
narrativo (H1b). En lo que respecta a los analisis mediacio-
nales (H2), la condicion 6ptima de recepcion ejerci6 tres
efectos indirectos significativos sobre las variables depen-
dientes que se debian al aumento de la identificacion y la
reduccion de la reactancia. Ademads, la condicion 6ptima
de recepcion también ejercié un efecto indirecto estadisti-
camente significativo sobre la eficacia percibida de la res-
puesta preventiva que se explicaba por el incremento de la
identificacién y la reduccién de la contra-argumentacion.

Estos resultados son convergentes con estudios previos
en los que se establecia que las narraciones en primera
persona, al percibirse como mas personales (debido a que
fomentan mayor cercania entre el lector y el personaje prin-
cipal), y mas faciles de comprender, aumentaban la identifi-
cacién con el protagonista (Chen et al., 2016, 2017; Christy,
2018; De Graaf et al., 2012; Kaufman y Libby, 2012; Nan et
al.,, 2015). En cuanto al transporte narrativo, la condiciéon
optima de recepcion ejercié un efecto tendencial, algo que
no dista mucho de estudios previos como el de Banjerjee y
Greene (2012) en el que el uso de la tercera persona o la pri-
mera no influia en el transporte narrativo. Igualmente, en la
revision de meta-analisis de Tukachinsky (2014) se concluia
que la voz narrativa si influia en la identificacién, pero no

en el transporte narrativo. Por otro lado, en nuestro estudio
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se observo que tanto el transporte narrativo como la identi-
ficacién reducian la reactancia, por lo que estos resultados
son consistentes con los modelos tedricos E-ELM (Slater y
Rouner, 2002) y EORM (Moyer-Gusé, 2008), ampliamente
utilizados en narraciones de prevencion en el ambito de la
salud. De hecho, en nuestro estudio se ha observado que el
transporte narrativo, asi como la identificaciéon, provocaron
menores niveles de contra-argumentacion. Por lo tanto, de
acuerdo con investigaciones previas, y tal y como se plantea-
ba en nuestra segunda hipétesis, la identificacion y el trans-
porte narrativo actuaron como variables mediadoras (Co-
hen, Tal-Or y Mazor-Treerman, 2015; De Graaf et al., 2012;
Green y Brock, 2000; Hoeken y Fikkers, 2014; Igartua, 2017;
Igartua y Barrios, 2012; Walter et al., 2018).

Una de las limitaciones de este estudio es no haber con-
trolado convenientemente (en el diseno de la narracion)
el efecto de la similitud demografica, en particular del sexo
y la edad del protagonista. Si bien, la revision de meta-ana-
lisis efectuada por Tukachinsky (2014) concluia que la si-
militud objetiva (basada en criterios demograficos como
el sexo, la edad, o el grupo étnico) no ejerce un efecto
significativo en la identificacion (pero si en el transporte
narrativo y en la similitud percibida u homofilia), dicha re-
vision sistematica se basaba en 48 estudios experimentales
sobre persuasion narrativa en general. Por ello, convendria
constatar en futuros estudios si dicho resultado es extrapo-
lable al ambito particular de la prevencion del tabaquismo.

Los resultados obtenidos permiten pensar en diversas
aplicaciones en el ambito de la prevencion y tratamiento
del tabaquismo. En primer lugar, en Espana la principal
via de prevencion de los riesgos que conlleva fumar son
las advertencias sanitarias en las cajetillas de tabaco, las
cuales pueden ser evitadas y provocan reactancia (Rodri-
guez-Contreras e Igartua, 2018). Por lo tanto, proponemos
que deberian implementarse campanas de prevencion del
tabaquismo en clave narrativa que utilicen la primera per-
sona y estén disenadas para estimular la similitud conduc-
tual entre protagonista y la audiencia, pues en la presente
investigacion se ha podido comprobar que dichas variables
ejercen un impacto significativo en la intencion de dejar
de fumar, en las expectativas de auto-eficacia y en la efi-
cacia percibida de la respuesta preventiva gracias a que
ponen en marcha mecanismos de conexion afectiva con el
mensaje (en este caso, la identificacién con los personajes)
que disminuyen la reactancia.

Consideramos que una intervenciéon narrativa como la
que se propone puede estar dirigida hacia el tratamiento
del tabaquismo, pero también constituir una herramienta
de prevencion primaria, ya que cualquier intento de redu-
cir el consumo de tabaco indirectamente busca evitar la
aparicion de enfermedades o problemas de salud asocia-
dos al consumo de dicha sustancia. En este sentido, al igual
que sucede en campana Tips from Former Smokers (desarro-
llada en Estados Unidos), se estaria utilizando la experien-

cia de un exfumador (es decir, de alguien que ha superado
la adiccién al tabaco) tanto para prevenir el tabaquismo
(que no se inicie el consumo de tabaco) como para ayudar
a que fumadores en activo abandonen el tabaco, evitando
asi los danos que éste les pueda ocasionar.

En segundo lugar, una estrategia que cada vez estd mads
presente en ambito de la salud, y mas concretamente, en
el campo de la prevencion del tabaquismo, es el desarrollo
de aplicaciones moéviles para dejar de fumar (Iacoviello et
al., 2017; Ubhi, Michie, Kotz, Wong y West, 2015). En este
sentido, seria interesante crear aplicaciones méviles de pre-
vencion del tabaquismo en las cuales se permita al usuario
configurar el avatar en funcién de la similitud conductual
(ya que, como se ha observado en estudios previos, la si-
militud demografica no arroja resultados concluyentes) y
comprobar si el hecho de que el usuario pueda elegir unas
caracteristicas del personaje similares a €l hace que la apli-
cacion sea mas efectiva. Este tipo de aplicaciones seria es-
pecialmente relevante en la prevencion del tabaquismo en
jovenes y adolescentes, por el uso intensivo que hacen de
los smartphones. Ademas, aunque el consumo de tabaco haya
disminuido en los tltimos anos entre las personas de 15 a 24
anos (Rodriguez Munoz, Carmona Torres, Hidalgo Lopezo-
sa, Cobo Cuencay Rodriguez Borrego, 2019), la prevalencia
del consumo de tabaco entre los adolescentes de 15 a 18
anos todavia se sitda en el 8.7% (Leal-Lépez, Sanchez-Quei-
jay Moreno, 2019).

En conclusion, el presente trabajo arroja resultados re-
levantes en la investigacion sobre persuasiéon narrativa en
el ambito de la salud, mostrando como ciertas caracteris-
ticas de los mensajes narrativos (como el uso de la voz na-
rrativa en primera persona y la inclusion de elementos que
establezcan similitud entre el protagonista y la audiencia)
pueden ser ttiles para mejorar las intervenciones en la pre-
vencion y tratamiento del tabaquismo.
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Resumen

Abstract

Jugar a videojuegos es una de las actividades de ocio mas populares
en adolescentes. El principal objetivo de este estudio fue examinar
los efectos aditivos y de moderacion del género y la personalidad en
el juego problematico y en la preferencia en géneros de videojuegos
durante la adolescencia. 776 estudiantes espanoles (media de edad =
14,29; DT = 1,59; 50,64% chicas) cumplimentaron cuestionarios del
Modelo de los cinco grandes de personalidad y de conductas rela-
cionadas con videojuegos. Se observaron diferencias de género en
conductas relacionadas con videojuegos: los chicos jugaban mas y
presentaron mucho mds uso problemadtico que las chicas. Ellos prefir-
ieron géneros competitivos; por ejemplo, juegos de accion-shooters, de-
portes, lucha y estrategia. Las chicas prefirieron géneros no violentos
y ocasionales; por ejemplo, simulacién social, y juegos de habilidad y
l6gica. El género moderd las asociaciones entre personalidad y juego
problematico: el juego problematico se asoci6 a baja amabilidad y baja
responsabilidad en chicos, y a baja extraversion y baja responsabili-
dad en chicas. La baja responsabilidad moder6 las asociaciones entre
frecuencia de juego y uso problematico: jugar mas a videojuegos con-
ducia a un uso problemidtico de éstos, principalmente en individuos
irresponsables e impulsivos. Se encontraron asociaciones pequenas
pero significativas entre la personalidad y preferencias en géneros de
videojuegos. Estos hallazgos destacan la relevancia del género y la per-
sonalidad en las conductas relacionadas con videojuegos durante la
adolescencia, y animan a prestar mas atencion a las diferencias depen-
dientes del género y a las transacciones persona-ambiente al estudiar
estas conductas.

Palabras clave: Videojuegos; adiccion; géneros de videojuegos; perso-
nalidad; género.

Playing video games is one of the world’s most popular leisure activi-
ties, especially for teenagers. The main aim of the present study was to
examine additive and moderation effects of gender and personality to
explain individual differences in problematic gaming and video game
genre preferences in adolescence. 776 Spanish high school students
(mean age = 14.29 years, SD = 1.59, 50.64% girls) completed the ques-
tionnaires of the Five-Factor Model of personality, frequency of video
gaming, disordered use, and the video games they mostly played.
Gender differences were observed for gaming behaviors: boys played
more and presented much more disordered gaming than girls. Boys
preferred competitive genres; for example, action-shooters, sport, fight
and strategy games. Girls preferred nonviolent and ocasional game
genres; for example, social simulation, and brain and skill games.
Gender moderated the association between personality and disor-
dered gaming: disordered gaming was associated with low agreeable-
ness and low conscientiousness in boys, and with low extraversion and
low conscientiousness in girls. Low consciousnness moderated the
association between gaming frequency and problematic use of video
games: playing more video games led to disordered gaming, mainly
in irresponsible and impulsive individuals. Though small, significant
associations were found among all of the personality domains and
vid- eo game genre preferences. These findings highlight the rele-
vance of gender and personality for gaming behaviors in adolescence,
and suggest paying more attention to gender-dependent differences
and person-environment transactional processes when studying gam-
ing-related behaviors.

Keywords: Video games; addiction; game genres; personality; gender.
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n las ultimas décadas, jugar a videojuegos se ha

convertido en una de las actividades de ocio mas

populares entre los adolescentes a nivel mundial

(Entertainment Software Association —ESA-,
2018). Aproximadamente el 47% de la poblacién espanola
juega a videojuegos regularmente (Asociacion Espariola de
Videojuegos —AEVI—, 2018). Para una minoria de jugadores,
el juego puede desencadenar efectos negativos similares
a componentes adictivos de otros trastornos relacionados
con adicciones, incluyendo saliencia, cambios de humor,
tolerancia, abstinencia o recaida (Griffiths, 2005). E1 DSM-
5 (American Psychiatric Association —APA—, 2013) ha in-
cluido el Trastorno de juego por internet (IGD, segtin sus
siglas en inglés) como una potencial adiccién conductual
merecedora de mas investigacion. Ademas, recientemen-
te, la adiccion a los videojuegos ha sido reconocida en el
ICD-11 (Bobes, Florez, Seijo y Bobes, 2019; Organizacion
Mundial de la Salud —-OMS—, 2017).

La prevalencia del juego problematico se encuentra en-
tre el 1-9%, dependiendo de criterios de corte, edad, sexo
o diferencias socioculturales (Gentile, 2009; Gentile et al.,
2017; Mihara y Higuchi, 2017; Paulus, Ohmann, Von Gon-
tard y Popow, 2018). El juego problematico puede generar
aislamiento y bajo rendimiento académico (Gentile et al.,
2011; Lemmens, Valkenburg y Peter, 2011), y ha mostra-
do asociaciones altas con sintomas de trastornos afectivos,
emocionales, y por déficit de atencion e hiperactividad
(Gonzalez-Bueso et al., 2018; Mihara y Higuchi, 2017; M-
ller et al., 2015). Por tanto, una mayor comprension de
los factores facilitadores del juego problematico ayudaria a
prevenir tales efectos perjudiciales.

La personalidad es un factor de riesgo para el IGD, y
por ello ha sido evaluada en muchos estudios (Gervasi et
al., 2017; Mihara y Higuchi, 2017; Paulus et al., 2018; Sal-
varli y Griffiths, 2019). Los rasgos de personalidad son re-
levantes para una gran variedad de aspectos vitales (Ozer
y Benet-Martinez, 2006), incluyendo diversas conductas
relacionadas con las adicciones (Andreassen et al., 2013;
Ibanez et al., 2010; Mezquita et al., 2015). Hoy en dia, el
marco de personalidad mas aceptado es el Modelo de los
cinco grandes (FFM) (John, Naumann y Soto, 2008). Este
propone cinco dimensiones basicas: extraversion, neuroti-
cismo, amabilidad, responsabilidad, y apertura a la expe-
riencia (McCrae y Costa, 2008). De acuerdo a revisiones sis-
tematicas recientes, las areas de personalidad del FFM que
mas consistentemente se relacionan con el IGD son neuro-
ticismo, baja responsabilidad, y baja amabilidad (Gervasi et
al., 2017; Salvarh y Griffiths, 2019).

La mayoria de estos estudios se ha realizado en pobla-
cion adulta (ej., Braun, Stopfer, Miiller, Beutel y Egloff,
2016; Charlton y Danforth, 2007). Por tanto, no se ha con-
trastado su relevancia para la preadolescencia y adolescen-
cia. Esto supone un gran vacio en la investigacion, ya que
esta etapa vital es de especial importancia en cuanto al de-

sarrollo de problemas psicol6gicos asociados al juego pro-
blematico de videojuegos (Mihara y Higuchi, 2017; Paulus
etal., 2018). Muy pocos estudios han explorado la relaciéon
entre las dimensiones del FFM y el juego problematico en
preadolescentes y adolescentes. En estas edades, el juego
problematico se ha asociado, de forma consistente, con
baja responsabilidad (Garcia-Oliva y Piqueras, 2016; Voll-
mer, Randler, Horzum y Ayas, 2014; Wang, Ho, Chan y Tse,
2015). No obstante, los resultados son menos concluyentes
en relacion a otras areas del FFM: dos estudios lo han aso-
ciado con baja extraversion (Garcia-Oliva y Piqueras, 2016;
Vollmer et al., 2014), mientras que solo un estudio lo ha
asociado con baja amabilidad, alto neuroticismo (Vollmer
et al.,, 2014) y baja apertura a la experiencia (Wang et al.,
2015). Estos escasos y distintos hallazgos muestran la nece-
sidad de investigar mas los efectos aditivos de la personali-
dad sobre el juego problematico durante la adolescencia,
el principal objetivo de nuestro estudio.

Otro tema que ha sido explorado escasamente en el
campo de los videojuegos y la personalidad son las tran-
sacciones persona-ambiente; es decir, como la personalidad se
interrelaciona de manera compleja con el entorno para
influir en la conducta (Caspi y Roberts, 2001). Dichos pro-
cesos se han descrito en el campo de los videojuegos y la
agresividad. Algunos estudios sugieren que la exposiciéon a
videojuegos violentos puede fomentar conductas agresivas,
pero principalmente en personas con personalidad agre-
siva (ej., Anderson y Dill, 2000; Markey y Markey, 2010).
Dichos hallazgos pueden indicar una transaccion reactiva; es
decir, personas distintas reaccionan de manera diferente
ante un mismo entorno, segun sus rasgos de personalidad
(Caspi y Roberts, 2001). No obstante, y que sepamos, que-
da inexplorado el papel de las transacciones persona-am-
biente en el desarrollo del juego problematico. Un factor
ambiental de riesgo para el IGD es la cantidad de tiempo
dedicado a jugar a videojuegos (Gentile, 2009; Mihara y
Higuchi, 2017), aunque solo una minoria de jugadores
regulares tiende a desarrollar juego problematico (Charl-
ton y Danforth, 2007). Esto puede sugerir una transaccion
persona-ambiente. Es decir, una mayor frecuencia de juego
tendria un impacto mads negativo sobre algunos jugadores,
y no otros, debido a sus caracteristicas personales. El se-
gundo objetivo de nuestro estudio es explorar si la perso-
nalidad modera la relacion entre una mayor frecuencia de
juego y el juego problematico en videojuegos.

Ademas, la personalidad puede ser relevante para las
preferencias de géneros de videojuegos; que sepamos,
este asunto no ha sido examinado en adolescentes. Algu-
nos estudios sugieren que los adultos con baja amabilidad
preferirian videojuegos violentos (Chory y Goodboy, 2011;
Greitemeyer y Sagioglou, 2017), jugadores extrovertidos
preferirian juegos de accién, y jugadores con alta apertura
a la experiencia optarian por juegos de rol (RPG) (Braun
etal., 2016). También se ha sugerido que algunos géneros
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pueden ser potencialmente mas adictivos que otros (Reh-
bein, Staudt, Hanslmaier y Kliem, 2016). En particular, se
ha demostrado que la preferencia por juegos de RPG, shoo-
ler y simulacion contribuyen a mas tiempo de juego (Re-
hbein et al., 2016), y que los juegos RPG, especialmente
los MMORPG (Massively Multiplayer Online Role-Playing
Games), y shooter, tienden a una mayor asociacion con el
juego problematico (Lemmens y Hendrix, 2016; Muller et
al., 2015). Por tanto, explorar las caracteristicas de perso-
nalidad relacionadas con las preferencias de géneros de vi-
deojuegos en la adolescencia, el tercer objetivo de nuestro
estudio, también es una cuestion relevante.

Por dltimo, el género también es otro factor relevan-
te en las conductas relacionadas con el juego. Los chicos
juegan mas a videojuegos y tienen mucho mas juego pro-
blematico que las chicas (Mihara y Higuchi, 2017; Paulus
et al.,, 2018). Ellos también tienden a preferir géneros de
videojuegos mas competitivos y agresivos; por ejemplo, ac-
cioén-shooters o juegos deportivos. Las chicas tienden a pre-
ferir juegos mas ocasionales y no violentos; por ejemplo,
puzles o videojuegos de plataforma (Lemmens y Hendriks,
2016; Rehbein et al., 2016; Scharkow, Festl, Vogelgesang y
Quandt, 2015). Atin asi, a pesar de estas diferencias claras
de género, apenas se ha examinado la posibilidad de que
los factores de riesgo para el juego problematico difieran
entre chicos y chicas. En cuanto a la personalidad, tnica-
mente un estudio, que sepamos, ha explorado la asocia-
cioén entre personalidad y juego problematico en chicos y
chicas adolescentes por separado (Garcia-Oliva y Piqueras,
2016). Encontré que la baja responsabilidad y la baja extra-
version se asociaban con adiccién a los videojuegos en chi-
cos, pero no hall6 efectos significativos de la personalidad
para chicas. Aunque estos hallazgos preliminares se han de
replicar, indican que merece atencion el papel potencial
de la personalidad segtin el género en la conducta relacio-
nada con los videojuegos, nuestro cuarto objetivo.

En resumen, revisamos algunos vacios importantes res-
pecto al papel del género y la personalidad en las conduc-
tas relacionadas con videojuegos durante la adolescencia.
Nuestro objetivo principal es realizar una exploracion sis-
temadtica de dichas lagunas. En concreto, examinaremos
el papel aditivo del género y las caracteristicas de perso-
nalidad del FFM en el juego problematico y en las prefe-
rencias de géneros de videojuegos. Ademas, exploraremos
el papel moderador (a) de la personalidad en la relacion
entre frecuencia de juego y juego problematico; y (b) del
género en la relacion entre la personalidad y las conductas
relacionadas con videojuegos. Nuestras hipotesis son que
los chicos presentaran mas juego problematico que las chi-
cas, y que ellos preferiran géneros competitivos y agresivos,
mientras que ellas optaran por juegos mas ocasionales y de
puzles. Respecto a la personalidad, la baja responsabilidad
y la baja extraversion se asociaran con juego problemadtico,
principalmente entre los chicos. Debido a la escasez de es-

tudios sobre la personalidad y las preferencias de género,
no proponemos hipétesis sistematicas. No obstante, es de
esperar que la baja amabilidad se asocie a géneros compe-
titivos, la extraversion a juegos de accion, y la apertura a la
experiencia a los RPGs. Por ultimo, segtin hallazgos previos
sobre otros temas, como videojuegos violentos y conducta
agresiva, planteamos la hipoétesis de que habra una inte-
raccion entre dichos factores de riesgo de la personalidad
para juego problematico con la frecuencia de juego que se
relacione a juego problematico.

Método

Participantes y procedimiento

Reclutamos a los participantes de dos institutos publicos
en la zona metropolitana de Castellon de la Plana, en el
este de Espana. De los 1106 estudiantes invitados a parti-
cipar, 835 entregaron el consentimiento parental firmado.
De éstos, 59 participantes no acudieron a las sesiones de
valoracion o no completaron todos los cuestionarios. La
muestra definitiva estd compuesta de 776 adolescentes
(393 chicas), con edades entre 12-17 afos, y edad media
de 14,29 anos (DT = 1,59).

Este estudio transversal y ex post facto (Montero y Leon,
2005) formo6 parte de una investigacion mas amplia sobre
factores de riesgo psicosociales involucrados en la salud
mental durante la adolescencia. Los asistentes de investi-
gacién administraron una bateria de cuestionarios en tres
sesiones de una hora, separadas por una semana. Los estu-
diantes cuyos padres/madres/tutores legales autorizaron
su participacién completaron voluntariamente una en-
cuesta de datos sociodemograficos y la bateria de cuestio-
narios autoadministrados en formato de papel y lapiz. Los
asistentes de investigacion dieron instrucciones detalladas
a los estudiantes, hicieron hincapié en la confidencialidad
de los datos y la importancia de la veracidad de sus res-
puestas, y ayudaron a los estudiantes en su caso (para mas
detalles referirse a Moya-Higueras et al., 2020).

Medidas

Usamos el JS NEO-A60 (Walker, Lopez y Mezquita,
2018) para evaluar las dimensiones de la personalidad del
FFM: neuroticismo, extraversion, apertura a la experien-
cia, amabilidad y responsabilidad. Esta escala es la version
abreviada de 60 items de la version Junior Spanish del
NEO-PI-R (Costa y McCrae, 1992), especificamente el JS
NEO (Ortet y cols., 2012). Dicho instrumento replicé sa-
tisfactoriamente la estructura factorial del NEO-PI-R para
adultos en muestras con edades entre 12-17 anos y mos-
tr6 puntuaciones adecuadas de fiabilidad (cada rasgo de
personalidad mostré un coeficiente a > ,82) y validez de
constructo (aportamos un analisis factorial conjunto del
test y del cuestionario FFM enfocado a ninos). Los Alfas de
Cronbach para este estudio fueron ,83 para neuroticismo,
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,83 para extraversion, ,75 para apertura a la experiencia,
,82 para amabilidad y ,89 para responsabilidad.

Reportamos la frecuencia de juego en una escala tipo Li-
kert de 6 puntos (de 0 = “nunca o casi nunca”a b = “entre 3 y
5 horas diarias”) . Ademas, los jugadores informaron de hasta
cinco videojuegos mas a menudo jugados, clasificados segin
estudios previos (ej., Lemmens y Hendriks, 2016; Rehbein
etal., 2016) como: accion-shooter (€j., Call of Duty); deportes
(ej., FIFA, también juegos de conducciéon como MotoGP);
estrategia (principalmente juegos MOBA, ej., Clash Royale);
l6gica+habilidad (incluyendo géneros altamente interco-
rrelacionados (Rehbein et al., 2016): juegos de logica de
puzles, €j., Candy Crush Saga; juegos de habilidad de puzles,
€j., Piano Tiles; juegos de ejercicios, ej., Wii Sports; juegos
de destreza de plataforma, ej., Super Mario Bros); aventura
(incluyendo juegos de aventura sin componentes shooter, €j.,
Assassins’ Creed); simulacion social (ej., The Sims); construc-
cion (ej., Minecraft); RPG (ej., Skyrim, incluyendo MMORPG,
€j., World of Warcraft); y lucha (ej., Mortal Kombat).

Usamos la adaptacion espanola de una escala de juego
problematico para jovenes (Gentile, 2009). Realizamos la
traduccion inversa de la escala original de 11 items, inclu-
yendo componentes adictivos, como saliencia, cambios de
humor, tolerancia, abstinencia o recaida. Los participantes
considerados jugadores patologicos segtin el estudio de la
escala original dedicaban mas tiempo al juego y tenian peor
rendimiento académico y problemas de atencién (Gentile,
2009). En este estudio, los participantes indicaron, en una
escala tipo Likert de 4 puntos (de 0 = “nunca o casi nunca”a
3 “casi siempre o siempre”), la frecuencia con la cual habian te-
nido problemas relacionados con los videojuegos en los ulti-
mos 12 meses. Segun el analisis paralelo implementado con
Monte Carlo PCA (Watkins, 2006), obtuvimos una estructu-
ra unifactorial, en la cual todos los items presentaron cargas
factoriales adecuadas, entre ,49 y ,81. El Alfa de Cronbach
de esta muestra fue de ,88. Aplicamos el procedimiento del
estudio original (Gentile, 2009) para fijar el punto de corte
para la clasificacion de juego problematico. Especificamen-
te, codificamos las categorias “casi siempre o siempre”y “muchas
veces” como 1, la categoria “a veces” como ,5, y “nunca o casi
nunca” como 0. Los adolescentes que mostraron al menos 6
de los 11 criterios evaluados por la escala fueron considera-
dos jugadores patologicos.

Analisis estadistico

Usamos la version 21 del software IBM SPSS para calcular
estadisticos descriptivos, correlaciones, y los analisis t y de re-
gresion lineal multiple. Los valores perdidos que represen-
taban menos del 5% en el cuestionario fueron sustituidos
por la puntuacion media de los items restantes de la escala
correspondiente. Usamos InterActive, un software de codi-
go abierto de analisis y visualizacion de datos (McCabe, Kim
y King, 2018), para mostrar graficamente las interacciones

entre los factores de riesgo de la personalidad y la frecuen-
cia de juego en el juego problematico.

Etica

El Comité de Etica de la Universitat Jaume I aprobé el
estudio, y tanto las Juntas Directivas de los institutos parti-
cipantes como las autoridades regionales de la Generalitat
Valenciana lo autorizaron. Los participantes y sus padres/
madres tutores legales recibieron informacién sobre el es-
tudio y firmaron el consentimiento informado. Todos los
procedimientos del estudio se implementaron segin la De-
claracion de Helsinki.

Resultados

En cuanto a los datos descriptivos, 560 de los 776 par-
ticipantes informaron haber jugado a videojuegos durante
el ultimo mes, 92,69% para 383 chicos y 52,16% para 393
chicas. Ademds, el 38,9% de los chicos y el 8,3% de las chi-
cas jugaban a diario. E1 6,4% de todos los participantes eran
«jugadores problematicos», el 11,1% eran chicos (43) y el
0,8% eran chicas (3). Los analisis ¢ mostraron que las chicas
tenian una menor frecuencia de juego (d de Cohen = 1,26,
$<,001),y puntuaciones mas altas en apertura a la experien-
cia (d de Cohen = ,54, p < ,001), neuroticismo (d de Cohen
= ,43, p < ,001), amabilidad (d de Cohen = ,30, p < ,001) y
responsabilidad (d de Cohen =,23, p<,001) que los chicos.

Se emplearon analisis de regresion lineal multiple para
explorar si la personalidad era predictora de frecuencia de
juego, pero solo la apertura a la experienca presenté una
asociacion significativa que explicé el 1,3% de la varianza
(b=,08, p=,01) tras controlar por edad y género (edad; b=
-,05, p=,070; género; b=,54, p=,000). Exploramos el papel
aditivo de la edad, el género, la personalidad y la frecuencia
de juego sobre el juego problematico. También, en un 1lti-
mo paso examinamos: a) si el género moderaba las asocia-
ciones de personalidad y la frecuencia de juego con el juego
problematico; y b) el papel moderador de la personalidad
en la relacion entre frecuencia de juego y juego problema-
tico. Incluimos todas las interacciones potenciales en este
altimo paso del modelo de regresion para controlar por po-
sibles variables de confusion, segtin las recomendaciones de
Keller (2014). Hallamos interacciones entre personalidad y
frecuencia de juego (responsabilidad x juego, b =-,09; p =
,007) y también entre género y personalidad (amabilidad x
género, b=,09; p=,008; responsabilidad x género; b = ,15;
p =,000). Estas Gltimas dos interacciones indicaron que la
asociacion entre algunas areas de personalidad y juego pro-
blematico diferian entre chicos y chicas. Por tanto, hicimos
el analisis de regresion independientemente por género.

La Tabla 1 muestra analisis de regresion para la mues-
tra integra, y también para chicos y chicas por separado. La
baja responsabilidad se asoci6 con juego problematico para
ambos géneros. La baja amabilidad se relacion6 con juego
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Tabla 1. Regresiones lineales mdltiples de juego problemadtico
como variable dependiente.

Juego problematico

Muestra total  Chicos Chicas

relacion6 C(irl JUCSO probl.efnat%co .para.ambos, chicos y chl— (776) (383) (93)
cas. Se hall6 una interaccion significativa entre frecuencia  Paso 1
1 3 i 4 Género S LLFE* . _
de juego y baja responsabilidad para ambos géneros. Edad 07 09 05
La Figura 1 es una representacion grafica de las interac- AR? ,20%%% ,01 ,01
. PR . . Paso 2
ciones halladas en los analisis de regresion. Muestra el im- Neuroticismo (N) 04 09 03
pacto negativo de la frecuencia de juego sobre el juego pro- Extraversion (E) -,06 -,01 -, 20%**
.- . .. . - Apertura a la .
blematico, segun distintos niveles de responsabilidad como experiencia (AP) ,06 ,04 11
moderador. Los resultados muestran que la frecuencia de Amabilidad (A) -13%* - 17%* -,05
. . . . Responsabilidad (R) -, 18%** S 27*** -,12%
uego tuvo una alta asociacion con juego problematico en 2 - - -
Juego ¢ It juego problemat AR 07 15 08
niveles bajos de responsabilidad, mientras que no hubo aso- Paso 3 o
.. . . Frecuencia de juego ,25%* J24%%* ,30%**
ciaciones en niveles altos de responsabilidad. AR? J04xRk 06%FFQgRRK
Realizamos los analisis de regresion lineal multiple para Paso 4 o
. . . . NxFrecuencia de juego ,01 ,04 ,02
cada género de videojuegos con 547 participantes (375 ExFrecuencia de juego ,00 ,01 .03
chicos y 172 chicas) que habian nombrado al menos un vi- APFrecuencia de juego ,01 ,00 ,05
. ) AxFrecuencia de juego ,05 ,05 ,09
deojuego. Exploramos el papel de la edad, el género y la RxFrecuencia de juego .,08* S11* L13*
personalidad, y de interacciones entre género-personali- QZRZ g; g; (1)5

dad. No hallamos efectos de moderacion del género sobre

Nota. Los chicos fueron asignados como 1y las chicas como 2

la mayoria de los géneros de videojuegos, con la excepcion *p<,05. %* p<,01. *** p <001,

Juego problematico

Juego problematico

Responsabilidad —chicos-
== DT (PTCL = 3,39) =1 DT {(PTCL = 13,56) O DT (PTCL = 49 88) 1 DT(PTCL = 84,02) 2 DT(PTCL = 98,08)
.44 0,36 = 0,28 0,12
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Frecuencia de juego
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Frecuencia de juego

Figura 1. Gréaficos de los efectos moderadores entre la responsabilidad y la frecuencia de juego sobre el juego problematico. Se muestran pendientes
simples para los niveles del moderador 2 DTy 1 DT por debajo de la media, en la media, y 1 DTy 2 DT por encima de la media. Cada gréafico muestra la
region calculada para el intervalo de confianza de 95% (area sombreada), los datos observados (circulos grises), los valores maximos y minimos del
resultado (lineas discontinuas horizontales), y el punto de cruce (diamante). Los ejes X representan el rango integro del predictor focal.

IC = intervalo de confianza; PTCL = percentil.
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de juegos de accion-shooter (extraversion x género; b = -,09;
p =,032) y simulacién social (apertura a la experiencia x
género; b = ,10; p=,03). La Tabla 2 muestra el analisis de
regresion para la muestra integra. En cuanto a género y
preferencias en género de videojuegos, los coeficientes de
la regresion indicaron que los chicos preferian juegos mas
competitivos (juegos de accion-shooter, deporte, estrategia y
lucha) mientras que las chicas preferian juegos de simula-
cion social y I6gica+habilidad. En cuanto a personalidad, to-
das las dimensiones presentaron asociaciones menores con
las preferencias de género. Los géneros mas jugados (ac-
cion-shooter, deportes) mostraron un patrén similar de aso-
ciaciones: adolescentes con menos apertura a la experiencia
y mas extraversion preferian estos juegos (para accion-shoo-
tersolo detectamos este patron para chicos; extraversion, b=

,15; p=,006; apertura a la experiencia, =-,10; p=,069). Los

juegos de estrategia se asociaron con baja amabilidad. La
clasificacion de logica+habilidad se relacion6é con apertura
a la experiencia y responsabilidad. Los juegos de simulacion
social y aventura presentaron un patrén similar de asocia-
ciones: los adolescentes con mas apertura a la experiencia
y menos extraversion preferian estos géneros (en juegos de
simulacion social, los efectos eran mas evidentes en las chi-
cas; extraversion, b=-,15; p=,073; apertura a la experiencia,
b=,14; p=,085). Los adolescentes con mayor neuroticismo
preferian los juegos de construccion. Los juegos de lucha se
asociaron con baja amabilidad, baja responsabilidad y aper-
tura a la experiencia. Finalmente, la apertura a la experien-
cia, baja responsabilidad e introversion fueron predictoras
de la preferencia por los RPGs.

Tabla 2. Regresiones lineales miiltiples de género de videojuego como variable dependiente.

Accion

Logica

Simulacion

Género de juego Deportes Estrategia - Aventura . Construccion Lucha RPG
(ndejugadores) PO (op) a7s) ~ *Habilidad g social 4o) (32) (1)
(292) (152) (47)

Paso1 Género - 4O*** -, 26%** -, 20%** R Redeed -,06 ,35%%* -,09 -, 16*** -,06
Edad -,05 -,01 -,02 -,07 -,03 -, 12%* -, 14%* ,01 ,02
AR? ,15%%* ,06*** ,04%** ,217%** ,01 ,15%%* ,03** ,02%* ,00

Paso 2 Neuroticismo ,03 -,05 -,04 ,03 ,02 -,02 ,17%%* -,08 ,05
Extraversion ,10* ,09* -,05 ,05 -,09* -,09* ,01 ,00 -,10*
Aperturaa la - 11% -, 10%* ,04 J12%* ,10% ,00* ,06 ,10% ,19%%+
experiencia
Amabilidad ,04 ,03 -, 14%* ,05 -,03 -,03 ,04 -,16** -,02
Responsabilidad ,06 -,03 -,01 ,11* -,03 ,01 ,00 -,11* -,11*
AR2 ,02* 02* ,02 ,04* ,02 ,01 ,03%* ,04%* ,05%**
R2 ,17 ,10 ,06 ,21 ,01 ,16 ,06 ,05 ,05

Nota. RPG = Juego de rol; b = beta normalizada; AR? = cambio en la varianza; Rz = R2 total. Los chicos fueron asignados como 1y las chicas como 2.

* p<,05.** p<¢,01, *** p<,001.

Discusion

Este estudio muestra la relevancia de la personalidad y
el género en el juego problematico y en la preferencia de
géneros de videojuegos entre los adolescentes. En linea
con nuestras hipotesis, los chicos mostraron mucho mas
juego problematico que las chicas, y preferian otros tipos
de género de videojuegos. Ademas, perfiles especificos de
personalidad influian modestamente en la preferencia por
determinados géneros de videojuegos. La personalidad tam-
bién mostré un papel relevante sobre el juego problema-
tico; la baja responsabilidad para ambos géneros —chicos y
chicas— y otras dimensiones del FFM mostraron asociacio-
nes dependientes del género; la baja amabilidad en chicos,
e introversion y alta apertura en chicas. Por ultimo, también
hallamos una transacciéon persona-ambiente en el juego pro-
blematico: una mayor frecuencia de juego impactaba mas
negativamente a algunos jugadores que a otros, en parte
debido a sus rasgos de personalidad. Asi, los adolescentes

con baja responsabilidad que jugaban a videojuegos con
mas frecuencia tendian a presentar niveles mayores de jue-
go problematico, en comparacion a otros adolescentes que
jugaban también habitualmente.

E172,16% de nuestra muestra habia jugado a videojuegos
en el ultimo mes, un porcentaje muy similar al reportado
por jugadores jévenes en Espana (Buiza-Aguado, Alonso-Ca-
novas, Conde-Mateos, Buiza-Navarrete y Gentile, 2018). No
obstante, el porcentaje de jugadores diarios era mucho mas
bajo (22,7%), otro resultado comparable con el de los ado-
lescentes espanoles (Gonzalvez, Espaday Tejeiro, 2016).

Ademas, el 6,4% de la muestra total se clasific6 como
jugador problematico, un hallazgo similar a otros estudios
con una prevalencia estimada entre 7,7%-8,3% de juego pa-
tologico entre adolescentes espanoles (Buiza-Aguado et al.,
2018; Lopez-Fernandez, Honrubia-Serrano, Baguley y Gri-
ffiths, 2014), y a la estimacién de 5,1% de riesgo de IGD en
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una muestra representativa de adolescentes europeos (Mu-
ller et al., 2015).

En cuanto al género, los chicos jugaban mas a videojue-
gos y mostraban mayor juego problematico que las chicas,
en sintonia con otros estudios (Mihara y Higuchi, 2017; Pau-
lus et al., 2018). Las preferencias en géneros de videojuegos
también se vieron afectadas por el género: las chicas pre-
ferian videojuegos de simulacion social y 16gica/habilidad
mientras que los chicos preferian videojuegos competitivos
y agresivos (ej., juegos de accién-shooter, deportes, estrategia
y lucha), resultados coherentes con estudios anteriores (ej.,
Lemmens y Hendriks, 2016; Rehbein et al., 2016; Scharkow
et al., 2015). Las diferencias de género sobre la personali-
dad pueden parcialmente explicar estos hallazgos. Las chi-
cas tienden a mostrar puntuaciones mas altas en apertura a
la experiencia, y los chicos niveles mas bajos en amabilidad
(ej., Ortet et al., 2012; Costa y McCrae, 1992), lo que puede
llevar a las chicas a preferir videojuegos mas intelectuales y
a los chicos a optar por juegos mas competitivos y violentos.
Estas diferencias de género en las preferencias de tipos de
videojuegos pueden ayudar a explicar por qué los chicos,
que prefieren juegos que consumen mads tiempo y requieren
mayor implicacién, se involucran mas con el juego que las
chicas (Rehbein et al., 2016; Scharkow et al., 2015).

En relacién a la personalidad, nuestros resultados repli-
caron el papel de la baja responsabilidad observada en adul-
tos (Gervasi et al., 2017; Salvarli y Griffiths, 2019) y en los
pocos estudios realizados sobre adolescentes (Garcia-Oliva
y Piqueras, 2016; Vollmer et al., 2014; Wang et al., 2015). La
otra area de la personalidad relevante en la adiccion a los
videojuegos es el neuroticismo (Gervasi et al., 2017; Salvarh
y Griffiths, 2019). No obstante, y en coherencia con otros
estudios realizados con jovenes (Garcia-Oliva y Piqueras,
2016; Wang et al., 2015), no hallamos efecto alguno de esta
dimension en el juego problematico en adolescentes. Con-
juntamente, estos resultados sugieren que una afectividad
negativa es menos importante para el juego problematico
en la adolescencia que en etapas vitales posteriores.

Otros factores de la personalidad que también se han aso-
ciado con el juego problematico en adolescentes son la intro-
version (Garcia-Oliva y Piqueras, 2016; Vollmer et al., 2014)
y la baja amabilidad (Vollmer et al., 2014). Aunque nuestros
datos sostienen la relevancia de estas caracteristicas de per-
sonalidad, sugieren un papel diferencial segtin el género: la
introversion se relacion6 con juego problematico en chicas,
mientras que la baja amabilidad tuvo una asociacién impor-
tante en chicos. La segunda asociacién puede implicar una
mayor relevancia de los motivos de competitividad y agresi-
vidad para chicos, resultando en una mayor perseverancia
en el juego, a pesar de sus consecuencias negativas (Vollmer
et al.,, 2014). El papel de la introversion en el juego proble-
matico exclusivamente para chicas puede explicarse por las
diferencias de género asociadas a las preferencias en tipos
de videojuego. Las chicas prefieren juegos de simulacion
social y l6gica+habilidad con menos componentes sociales
y excitantes que otros géneros preferidos principalmente
por chicos, como juegos de action-shooter y deportes. Jugar

a estos juegos constituye una actividad de ocio solitaria, por
lo que chicas con pocas habilidades sociales (Gentile et al.,
2011; Kowert, Vogelgesang, Festl y Quandt, 2015) y con ca-
racteristicas de introversion (Garcia-Oliva y Piqueras, 2016;
Vollmer et al., 2014) tendrian mayor riesgo de juego proble-
matico. Aunque estos resultados son sugerentes, requieren
ser replicados; implican que futuros estudios han de prestar
mayor atencion a diferencias dependientes del género en
relacion a variables de riesgo y de proteccion implicadas en
conductas relacionadas con el juego.

Otro factor de riesgo para el IGD es la frecuencia de jue-
go (Gentile, 2009; Mihara y Higuchi, 2017; Vollmer et al.,
2014). En nuestro estudio, hubo una asociacién entre la
frecuencia de juego y el juego problematico, pero con una
magnitud entre baja y moderada. Este tamano del efecto
puede sugerir que los efectos perjudiciales de mayor uso
de videojuegos afectarian a algunos adolescentes, pero no
a otros. De esta manera, también encontramos que la can-
tidad de tiempo dedicada a jugar a videojuegos impactaria
mas negativamente sobre adolescentes menos responsables
y mas impulsivos. Encontramos efectos de esta interaccion
para chicos y chicas, que permanecieron robustos cuando
controlamos por otras variables de confusion en la interac-
cion (Keller, 2014). Se han descrito efectos de moderacion
similares en conductas relacionadas con el juego. Asi, se ha
mostrado que la exposicion a videojuegos violentos princi-
palmente afecta de manera negativa a aquellas personas con
personalidad predispuesta a la agresion (ej., Anderson y Dill,
2000; Markey y Markey, 2010). Por otra parte, se han obser-
vado efectos similares en otras conductas adictivas, como en
el uso de alcohol, donde factores ambientales de riesgo (ej.,
baja supervision parental y alta disponibilidad de alcohol)
parecen tener efectos perjudiciales sobre la conducta de uso
de alcohol, principalmente en joévenes desinhibidos (Peder-
sen y McCarthy, 2008). Conjuntamente, dichos hallazgos re-
flejarian procesos de interaccion persona-ambiente (Caspi
y Roberts, 2001), que sugieren que la baja responsabilidad
y rasgos de impulsividad agravarian los efectos perjudiciales
de los factores ambientales de riesgo sobre conductas adic-
tivas.

Respecto a las preferencias en géneros de videojuegos,
nuestro estudio encontré un papel pequeno, pero signifi-
cativo de la personalidad. La apertura a la experiencia se
asoci6 a juegos de RPG, logica+habilidad, aventura, lucha,
y simulacién social. Los juegos de RPG, aventura, y lucha
implican elementos fantasticos e irreales, por lo que jove-
nes con una imaginacion fértil pueden sentirse mas atrai-
dos hacia ellos (Braun et al., 2016). Las personas con mayor
apertura a la experiencia, en particular las chicas, también
preferirian géneros de juego menos convencionales y que
implican mayor reto mental, como juegos de logica+habili-
dad y simulacién social, mientras que los adolescentes con
baja apertura a la experiencia preferirian juegos convencio-
nales y realistas, como juegos de deportes y accion-shooter. La
extraversion juega un papel significativo en la eleccion de
los juegos. Los géneros de accién-shooter y deportes se aso-
ciaron con la extraversion, probablemente porque dichos
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juegos contienen mayor componente social (ej., funciones
de multijugador online) y tienden a ser mas excitantes y es-
timulantes (Braun et al., 2016; Choryy Goodboy, 2011). Por
el contrario, los adolescentes introvertidos tienden a prefe-
rir juegos de RPG, aventura, y simulacion social. Estos datos
sugieren que los jugadores introvertidos preferirian juegos
solitarios, algunos para abordar sus necesidades interperso-
nales al simular interacciones sociales en un mundo virtual
(Kowert et al., 2015). Los jugadores con baja amabilidad
tienden a elegir juegos de lucha y estrategia (principalmen-
te juegos MOBA), quizas debido a sus tendencias competi-
tivas y a la gratificacién violenta al enfrentarse en un juego
(Chory y Goodboy, 2011; Greitemeyer y Sagioglou, 2017).
La responsabilidad también fue relevante en cuanto a las
preferencias de juegos, con altas puntuaciones asociadas a la
eleccion de juegos “positivos” y “responsables”, como juegos
de entrenamiento de habilidades cognitivas y psicomotoras.
Por el contrario, la baja responsabilidad fue predictora de
preferencias en juegos de RPG y lucha, géneros que suelen
implicar mucho tiempo de juego (Rehbein et al., 2016) y
que se han asociado con un mayor riesgo para el IGD (Lem-
mens y Hendrix, 2016). Por ultimo, el neuroticismo se aso-
ci6 con juegos de construccion (ej., Minecraft), y se ha re-
lacionado con sintomas del trastorno obsesivo-compulsivo
(ej., Samuels et al., 2000), lo que podria explicar por qué los
jugadores altos en neuroticismo prefieren juegos de activi-
dades repetitivas.

Este estudio presenta algunas limitaciones. Primero, el
muestreo fue por conveniencia, dado que la eleccion de ins-
titutos no fue aleatoria. Segundo, usamos cuestionarios para
recopilar los datos, por lo que podrian estar afectados por
sesgos, como el de deseabilidad social. Tercero, la asigna-
cion de nombres concretos a géneros de juego especificos
fue, en cierta medida, artificial, porque los juegos suelen
incluir una mezcla de caracteristicas de diferentes géneros.
Ademas, hubo una restriccion importante de rango en el
reporte de géneros de videojuegos (los participantes podian
mencionar hasta cinco juegos). Dicha restriccién de rango,
junto con la relativa heterogeneidad de los juegos incluidos
en cada género, podria explicar, en parte, los tamanos del
efecto pequenos hallados en la asociacion de género-perso-
nalidad. Cuarto, la categoria de «juego problematico» de-
beria interpretarse mas bien como un indice de uso proble-
matico de videojuegos en vez de un diagnostico clinico del
IGD. Ademas, el desarrollo de la escala original (Gentile,
2009) data de antes de que se incluyera el IGD en el DSM-5.
Por tanto, la prevalencia de nuestro estudio podria subesti-
marse debido al hecho de que el DSM-5 establece 5 criterios
para diagnosticar el IGD, en lugar de los 6 usados en la es-
cala de este estudio. También, el punto de corte podria va-
riar debido a diferencias culturales y a perfiles de jugadores
(Bernaldo-de-Quir6s, Labrador-Méndez, Sanchez-Iglesias y
Labrador, 2020). Por ultimo, debido al diseno transversal
del estudio, no podemos realizar inferencias causales. Los
rasgos de la personalidad pueden predisponer a conductas
de juego, pero se ha demostrado que los videojuegos tam-
bién pueden impactar sobre determinadas caracteristicas de

la personalidad (ej., Greitemeyer y Sagioglou, 2017). Mas es-
tudios deberan examinar las relaciones longitudinales entre
personalidad y conductas de juego para establecer la direc-
cion que subyace a las asociaciones entre estas variables estu-
diadas. A pesar de dichas limitaciones, este estudio presenta
algunas fortalezas notables. Aborda un tema relativamente
inexplorado: el papel del género y la personalidad sobre el
uso y abuso de los videojuegos durante la adolescencia. Con
este fin, administramos unos instrumentos con cualidades
psicométricas consolidadas a una muestra relativamente am-
plia de preadolescentes y adolescentes, y seguimos un abor-
daje novedoso al examinar el papel moderador del géneroy
la personalidad en el juego problematico.

Este estudio destaca la importancia del género y la per-
sonalidad a la hora de explicar conductas relacionadas
con los videojuegos. Los chicos prefieren videojuegos mas
competitivos y agresivos, mientras que las chicas optan por
juegos no violentos y ocasionales. Parece ser que algunas
caracteristicas especificas de personalidad afectan de ma-
nera diferente al juego problematico en chicos y chicas:
hubo tasas mas elevadas de juego problematico en chicas
introvertidas con baja responsabilidad y en chicos poco
amables con baja responsabilidad. La personalidad mode-
r6 el impacto negativo de la frecuencia de juego sobre el
juego problematico: el uso regular de videojuegos se rela-
cion6 con el juego problematico principalmente en ado-
lescentes con baja responsabilidad. Por dltimo, diferentes
perfiles de personalidad guian parcialmente la eleccion de
videojuegos especificos. Estos hallazgos pueden ayudarnos
a entender mejor el campo de los videojuegos en la ado-
lescencia, y podrian ser ttiles para disenar de manera per-
sonalizada programas de tratamiento y estrategias de pre-
vencién ante el juego problematico basados en el género y
las caracteristicas de personalidad; de manera similar a los
programas de prevencion e intervencion basados en la per-
sonalidad desarrollados para otras conductas relacionadas
con las adicciones (Conrod, 2016).
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n 2018 publicamos un caso clinico (Haro et al.,

2018) de un paciente de 32 anos que inici6 su

consumo de cocaina a los 14 anos y fue diagnos-

ticado con el sindrome de disfuncion limbica a
los 17. El tratamiento recomendado por su psiquiatra fue
psicocirugia. Se realiz6 en dos intervenciones separadas en
las que se realizaron lesiones de coagulacion térmica in-
ducidas por radiofrecuencia para desactivar el cortex del
cingulo anterior (CCA), desconectandolo del estriado ven-
tral y de la amigdala en ambos hemisferios. Poco después
de la cirugia, el paciente comenz6 a tener delirios y se le
diagnostic esquizofrenia paranoide. A la edad de 27 anios,
mostr6 sintomas psicoticos negativos y déficits cognitivos:
puntué 27/36 en la prueba de la Torre de Londres (Kri-
korian, Bartok y Gay, 1994), lo que implic6 una reducciéon
de la capacidad para la resolucion de problemas y la pla-
nificacion.

Con esta carta, dos anos después de la primera publi-
cacion del caso, los autores presentan la evolucion del
paciente tras la aparicién de una probable complicacion
tardia de la psicocirugia. Se incluyen los datos nuevos de
neuroimagen, una evaluaciéon neurolégica y una discusion
desde el punto de vista traslacional.

Durante los dos ultimos anos, el paciente se ha man-
tenido estable dentro de su psicopatologia crénica. El
tratamiento farmacolégico diario consistio en 30 mg de
olanzapina, 12 mg de paliperidona, 450 mg de quetiapina,
1500 mg de acido valproico y 4 mg de biperideno. Aun-

que los antagonistas dopaminérgicos utilizados como an-
tipsicoticos tipicos (haloperidol, pimozida, etc.) producen
efectos motores graves (acinesia y temblor), los antipsico-
ticos atipicos como los aqui prescritos (olanzapina, pali-
peridona y quetiapina) actian como antagonistas de los
receptores de dopamina pero también de los receptores de
serotoninay/o acetilcolina (biperideno), y tienden a tener
menos efectos motores en los humanos, e incluso mejoran
los temblores en modelos animales de la Enfermedad de
Parkinson (EP) (Betz, Ishiwari, Wisniecki, Huyn y Salamo-
ne, 2005). Por tanto, después de la apariciéon de temblores
en las extremidades superiores, que ademas no remitieron
al reducir los farmacos antipsicoéticos, el paciente fue re-
mitido al Departamento de Neurologia para descartar EP.

En el examen neurolégico, el paciente present6 hipo-
mimia moderada, hipofonia leve y disartria, disminucién
del movimiento bilateral de los brazos, rigidez axial mo-
derada, rigidez moderada y simétrica de las extremidades
superiores, bradicinesia en el hemicuerpo derecho y len-
titud marcada al realizar golpeteos con los dedos y movi-
mientos alternando con la mano derecha. No presentaba
temblores en reposo ni temblores en miembros inferiores,
manteniendo una correcta estabilidad postural. En la eva-
luacion del estado motor, utilizando la escala unificada
para la evaluaciéon de la EP (UPDRS III) (Fahn, Elton y
Miembros del comité de desarrollo del UPDRS, 1987), el
paciente puntué 25/68 (deterioro motor leve-moderado)
y puntu6 2,5 (afectacion bilateral leve con recuperacion en
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Figura 1. Proyeccion axial del SPECT con DaTscan A) realizada al paciente en el que se ve una disminucion de los transportadores de dopamina,
moderada en el putamen derecho y severa en el izquierdo, o B) realizada en un paciente de edad similar sin alteraciones en los ganglios basales.

el test del empujon) en la escala de Hoehn y Yarh (Hoehn
y Yarh, 1967).

La dltima IRM realizada al paciente revel6 cavidades
anormales en el putamen derecho, el nicleo accumbens
(NAc) izquierdo y la CA de ambos hemisferios, junto con
una marcada reduccién del volumen de las cortezas parie-
tal y prefrontal medial (mPFC), incluidas las cortezas or-
bital y ventromedial. Por tanto, se solicité6 una tomografia
computarizada de emision monofoténica (SPECT) de los
transportadores de dopamina (DAT) con 123I-oflupano

(DaTscan), en la cual se observo una disminucion bilateral
en DAT en las neuronas presinapticas del putamen, mo-
derada en el lado derecho y severa en el lado izquierdo
(Figura 1), confirmando asi el diagnoéstico de EP (de la
Fuente-Fernandez, 2012) como consecuencia de los cam-
bios estructurales producidos por la psicocirugia y las neu-
roadaptaciones posteriores. Tras el diagnostico, se anadie-
ron 60 mg de propanolol al dia a su tratamiento habitual,

mostrando una ligera mejoria de los temblores.
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Aunque no se ha descrito asociacion entre psicocirugia
y EP (la mayoria de estudios analizan periodos posquirtir-
gicos de 6 meses a 2 anos), se han descrito efectos secunda-
rios como bradicinesia o alteracion de la marcha en ciru-
gias que han afectado al cuerpo estriado dorsal (putamen)
(Yampolsky y Berdensky, 2014). Ademas, un posible resul-
tado de la desconexion de NAc es un estado hipodopami-
nérgico como el aqui descrito con la disminuciéon de DAT,
que se ha asociado en modelos animales con oscilaciones
corticoestriatales anormales que pueden alterar el equili-
brio dopaminérgico estriatal, resultando en la liberacion
de alfa-sinucleina, cuya acumulacién juega un papel fun-
damental en la patogenia de la EP (Sharott, Vinciati, Naka-
mura y Magill, 2017). Es mas, una neurodegeneracién de
la corteza cerebral como la detectada en el paciente seria
compatible con la hipétesis propuesta por Foffani y Obeso
(2018) que indica que el origen de los sintomas motores
focales prodrémicos, como los observados en el paciente,
podria deberse a una degeneracion nigroestriatal retrégra-
da iniciada en las fibras corticoestriatales.

En esta carta sugerimos que la psicocirugia extensa por
adiccion ala cocaina a la que se someti6 el paciente no solo
tuvo repercusiones a medio plazo como la esquizofrenia,
sino que a largo plazo (15 anos después) también pudo
haber desencadenado o contribuido a un proceso neuro-
degenerativo precoz e irreversible como es la EP. No esta
claro hasta qué punto el abuso extenso de cocaina también
puede haber contribuido a la vulnerabilidad de las neuro-
nas dopaminérgicas o interactuado con los demas factores
presentes. En opinion de los autores, la cirugia para tras-
tornos conductuales deberia limitarse a casos excepciona-
les debido a las importantes secuelas que pueden ocurrir
incluso anos después; la EP podria incluirse entre ellas.

Conflicto de intereses

Los autores declaran la inexistencia de conflicto de inte-
rés. Este estudio no recibi6 ayuda alguna de organismos de
financiacién de los sectores publicos, privados o sin animo
de lucro. La publicacion en OpenAccess ha sido financiada
por la Fundacion de investigacion del Consorcio Hospita-
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Aspectos éticos

Se obtuvo el consentimiento informado del tutor legal y
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as estimaciones de la mortalidad atribuible al
alcohol a nivel poblacional son métricas esen-
ciales para los responsables de las politicas de
salud publica. Las causas subyacentes de la
muerte proporcionan informaciéon importante sobre la
mortalidad atribuible al alcohol en las poblaciones, pero
en gran medida subestiman el impacto global del alcohol
sobre la mortalidad (Rehm et al., 2017; Trias-Llimos, Marti-
kainen, Makeld y Janssen, 2018). Pocas causas de muerte se
consideran totalmente atribuibles al alcohol (p. ej., hepa-
topatia alcohdlica, trastornos por consumo de alcohol), lo
que significa que el alcohol es necesario y que esta muerte
no habria ocurrido en ausencia del consumo de alcohol.
Sin embargo, para un gran grupo de causas, el alcohol esta
contribuyendo a la incidenciay el desarrollo de la enferme-
dad, pero no es un componente necesario (p. €j., cardiopa-
tia isquémica, varios tipos de cancer) (Rehm et al., 2017).
Por tanto, el impacto del alcohol en estas enfermedades
no puede obtenerse directamente de los datos de causas
subyacentes de muerte y suele estimarse indirectamente.
Los métodos mas populares para estimar las estimacio-
nes de la mortalidad atribuible al alcohol a nivel de la po-
blacién se incluyen dentro de la familia de enfoques de
fraccion atribuible (FA). El trabajo realizado por Rehm y

sus colegas aclaro estas estimaciones desde una perspectiva
internacional (Rehm etal., 2007), y fue seguido por los de-
sarrollos de Global Burden of Disease (Stanaway et al., 2018) y
por otras publicaciones, incluida la reciente actualizaciéon
de las estimaciones para Espana (Donat, Sordo, Belza y
Barrio, 2020). En términos generales, estos enfoques re-
quieren dos fuentes diferentes de datos, especificamente:
la prevalencia de alcohol especifica por edad y sexo y los
riesgos relativos (RR).

La combinacion de estas fuentes de datos distintas pue-
de ser problematica, como se discutié anteriormente en
otros estudios (Rehm, 2010; Rey y Jougla 2014). Por ejem-
plo, es bien sabido que una gran parte de la prevalencia de
alcohol no se informa en las encuestas de salud y, aunque
se aplican correcciones, el alcance del consumo no infor-
mado varia de manera impredecible entre los grupos po-
blacionales, particularmente respecto de los patrones de
consumo de alcohol. Ademas, los riesgos relativos, extrai-
dos de otros analisis, también pueden ser problematicos.
En primer lugar, a menudo se derivan de estudios que
evaluan la incidencia de enfermedades y no la mortalidad
atribuible a causas especificas. En segundo lugar, los RR
son inciertos para determinadas causas y categorias de con-
sumo de alcohol. Por ejemplo, varios estudios todavia usan
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RR cardioprotectores mientras que para enfermedades
cardiovasculares estos efectos son cuestionados y pueden
ser inexistentes (Holmes et al., 2014). En tercer lugar, los
RR no suelen estratificarse por grupos de edad, lo que po-
dria desempenar un papel importante, especialmente para
edades avanzadas. Ademas, se sabe que los RR para condi-
ciones agudas (p. €j., causas externas) tienen una relacion
inconsistente con los resultados relacionados con el alco-
hol. A pesar del desarrollo de enfoques especificos para
las causas agudas, la estimacion del impacto del alcohol en
las causas agudas de muerte es compleja e incierta. Estas
limitaciones principales tienen un impacto importante en
las estimaciones especificas por edad y causa. Por ejemplo,
las estimaciones basadas en enfoques de FA suelen sobres-
timar potencialmente el impacto del alcohol en la cardio-
patia isquémica en la vejez debido al creciente namero de
muertes a esas edades y al uso de los RR de la edad adulta
para la poblacién anciana.

Un enfoque alternativo que puede superar en parte al-
gunas de las limitaciones principales de los enfoques de FA
es el que hace una estimacion directa de la mortalidad re-
lacionada con el alcohol utilizando los datos detallados de
los certificados de defuncion, las multiples causas de muer-
te (MCOD). Este enfoque presupone que esas muertes con
una causa completamente atribuible al alcohol en el certi-
ficado de defuncioén, ya sea como causa subyacente o como
causa contribuyente, estian relacionadas con el alcohol.
Los estudios finlandeses fueron pioneros en adoptar este
enfoque para estimar la mortalidad atribuible al alcohol a
nivel de la poblacién, y este enfoque se ha adaptado pun-
tualmente en otros paises y regiones (Martikainen, Makela,
Peltonen y Myrskyld, 2014; Trias-Llim6s et al., 2018).

La comparacion de los enfoques de FA y MCOD puede
resultar en ideas interesantes para identificar las fortale-
zas y limitaciones de ambos enfoques. Esta comparacion es
una necesidad esencial para la mayoria de las poblaciones,
pero la escasa investigacion al respecto sugiri6 que los en-
foques de FA en gran medida sobreestiman la mortalidad
atribuible al alcohol en edades mds avanzadas (Trias-Lli-
mos et al., 2018), en particular para causas cardiovascula-
res (Manthey y Rehm, 2019). Ademas, las estimaciones re-
lacionadas con el alcohol derivadas de los enfoques MCOD
parecen representar una parte sustancial de las muertes a
edades relativamente jovenes en Finlandia, lo que parece
indicar que este enfoque puede capturar las causas exter-
nas de las muertes relacionadas con el alcohol frecuente-
mente dificiles de estimar (Martikainen et al., 2014).

Utilizar toda la informacion del certificado de defun-
cion para estimar la mortalidad atribuible al alcohol (enfo-
ques MCOD) requiere afrontar desafios relacionados con
las practicas de codificacion de la mortalidad, a la vez que
ofrece nuevas oportunidades para hacer comparaciones y
mejorar mas las estimaciones. La principal fortaleza de este
enfoque es que no requiere ninguna estimacion indirecta

y, por tanto, la incertidumbre y los posibles sesgos en las
estimaciones relacionadas con el enfoque de FA no aplican
en ese caso. Los enfoques de MCOD pueden ofrecer nue-
vos conocimientos sobre la mortalidad relacionada con el
alcohol en los grupos de edad en los que los enfoques de
FA son mas problematicos, ademas de aclarar las interrela-
ciones de causas especificas. Ademas, existe un numero im-
portante de datos de MCOD en varios paises desarrollados,
y gradualmente aumenta su disponibilidad en otros paises,
incluido Espana.

En resumen, los enfoques de FA tienen importantes
limitaciones notorias que aplican en particular a las esti-
maciones relacionadas con el alcohol. Los métodos alter-
nativos que utilizan toda la informaciéon del certificado
de defuncion ofrecen nuevas oportunidades para superar
parcialmente esas limitaciones al estimar las muertes rela-
cionadas con el alcohol. Los estudios adicionales deben
evaluar especificamente las fortalezas y limitaciones de los
enfoques de MCOD para estimar la mortalidad atribuible
al alcohol por causas especificas.
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a pandemia de la COVID-19 ha impactado de

manera significativa aspectos de la vida y afec-

tado directa o indirectamente la salud de la

poblacién en muchos paises (Lancet COVID-19
Commissioners et al., 2020; OMS, 2020). En Rusia, entre
enero y agosto 2020, el nimero total de muertes por cada
100 000 habitantes aumenté por 0,8 casos en comparacion
con el mismo periodo de 2019 (13,2/100 000 en 2020 vs.
12,4/100 000 habitantes en 2019). La tasa de desempleo
registrada aumenté en un 2,1 % y representé el 6,4 %. En
el segundo trimestre de 2020, cuando se introdujo un ré-
gimen de «autoaislamiento» para frenar la propagacion de
la infecciéon por SARS-CoV-2, la renta real disponible de
la poblacién disminuyé en un 8,4 % en comparacién con
el mismo periodo en 2019 (RosStat, 2020). El 61 % de la
poblacién de Rusia observo una disminucion en los ingre-
sos, el 13,5 % reporté una pérdida total de los ingresos,
mientras que el 9,8 % perdié su empleo por completo (Ar-
tamonov y Lavrentyev, 2020).

Simultaneamente con estos cambios, durante los prime-
ros meses de la pandemia de SARS-CoV-2, varias regiones
de la Federacion Rusa (Karelia, Yakutia, Tuva, Khakassia,
Bashkortostan, Vladimir y Sverdlovsk Oblasts, y otras) in-
trodujeron restricciones a la venta de bebidas alcoholicas
debido a las preocupaciones sobre el posible aumento en
el consumo de alcohol inducido por la pandemia asociado
con otros resultados sociales y de salud adversos.

Estos diversos cambios y alteraciones en la vida causados
por la crisis pandémica sugirieron una alta probabilidad
de un aumento o, al menos, una desaceleracién en la re-
duccion del consumo de alcohol no registrado en Rusia
en 2020, particularmente entre los sectores mds desfavo-
recidos de la poblaciéon rusa (p. ej., desempleados/con
empleo irregular, pobres, sin techo, grandes bebedores).
Durante la pandemia, el consumo de alcohol no registrado
podria haber vuelto a ser mas frecuente, al igual que lo ha
sido repetidamente durante una serie de crisis socioeco-
noémicas anteriores que han ocurrido en Rusia durante los
ultimos 35 anos (Nemtsov, 2011; Leon y Shkolnikov, 1998;
Lysova y Pridemore, 2010; OMS, 2020).

El alcohol no registrado en Rusia incluye varias fuentes
de etanol barato, como bebidas alcoholicas no declaradas,
libres de impuestos y falsificadas, alcohol casero, alcohol
sustituto/no-bebida y otras fuentes. Los alcoholes no-bebi-
da incluyen una variedad de tipos de liquidos consumidos
para ingerir su contenido de alcohol: liquidos espirituo-
sos de perfumeria/cosméticos falsificados legales e ilicitas,
aditivos para el bano con liquidos espirituosos, tinturas me-
dicinales, antisépticos, etanol técnico/medicinal (Gil etal.,
2018b). Con los anos, estos alcoholes podian adquirirse en
el comercio minorista en Rusia (Gil et al., 2009; Koshkina
etal., 2013; Neufeld, Lachenmeier, Hausler y Rehm, 2016;
Gil et al., 2018a) y su consumo ha sido asociado asociado
con un aumento de siete veces el riesgo de muerte, espe-
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cialmente entre la poblacion en edad de trabajar (Leon et
al., 2007). El principal peligro de los alcoholes no-bebida
se asocia con su contenido de etanol altamente concentra-
do de bajo coste (hasta 95 % por volumen). Su bajo coste
por unidad de botella también les hace asequible para la
mayoria de las personas que abusan del alcohol, incluso las
mas pobres.

Durante el periodo entre enero 2018 y septiembre 2020,
realizamos un breve analisis de la disponibilidad de bebi-
das alcoholicas no-bebida e ilegales en cinco ciudades ru-
sas: Odintsovo, Moscow, Izhevsk, Chelyabinsk y Petushki.
En cada ciudad, los investigadores de campo visitaron has-
ta cinco puntos de venta y compraron muestras de alcohol
no-bebida. También se compraron las bebidas alcohdlicas
ilicitas si se identificaron en los puntos de venta visitados.

En total, se visitaron 27 puntos de venta: farmacias, mer-
cados, supermercados, pequenas tiendas, quioscos, pabe-
llones. Se compraron 126 muestras de alcohol no-bebida
en estos puntos de venta, con un coste habitual de no mas
de 45 rublos ($0,57, €0,49, £0,44) y contenido de 60 % o
mas de alcohol etilico por volumen. De las 126 muestras,
59 se compraron en 2020: 35 tinturas medicinales, 9 anti-
sépticos, 1 botella de etanol medicinal, 4 aguas de colonia
con alcohol desnaturalizado y 7 con alcohol no desnatura-
lizado, 1 locion con alcohol no desnaturalizado, 2 desinfec-
tantes espirituosos para la desinfecciéon de manos. El 62,7
% de ellos se habian informado ser tipos consumidos como
bebida por personas con trastornos por uso de alcohol (Bo-
brova et al., 2009; Neufeld et al., 2016; Gil et al., 2018a). El
57,6 %y 32,2 % de ellos contenian unidades mds baratas
de etanol (10 ml de etanol puro) que el contenido del vo-
dka ruso estandar y del vodka ilegal, respectivamente. Seis
de los puntos de venta visitados que abrian 24 horas al dia
vendian alcohol no-bebida utilizado para beber.

El desinfectante espirituoso para la desinfeccion de
manos comprado apareci6 en el mercado en los primeros
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meses de la pandemia de SARS-CoV-2 en 2020. Estaban a
la venta 24 horas al dia en las pequenas tiendas de barrio
a un bajo precio por unidad de botella (36 rublos: $0,45,
€0,39, £0,35), no estaban desnaturalizados, contenian eta-
nol altamente concentrado (95% por volumen) con un
coste unitario (10 ml puros de etanol) por debajo del pre-
cio estandar del vodka ruso, estaban envasados en botellas
sin dispensador, no se mostraban en los escaparates y se
utilizaban para beber, segtin las observaciones de un inves-
tigador de campo (Figura 1).

En 4 de los puntos de venta visitados en 2020 con venta
de alcohol no-bebida, los investigadores de campo iden-
tificaron y compraron 9 muestras de bebidas alcohdlicas
ilicitas. Incluyeron vodka ilegal y conacs, whisky y ron falsi-
ficados a la venta a precios inferiores a los precios minimos
establecidos por el estado para bebidas alcohdlicas para
2020.

Los resultados de nuestro breve andlisis de la disponibili-
dad del alcohol no registrado sugieren que permanecieron
disponibles una variedad de tipos de alcohol no-bebida uti-
lizadas para beber, ademas de bebidas alcohdlicas ilegales,
en ciudades rusas en 2020, mientras que se introdujeron al
mercado durante los primeros meses de la pandemia de la
COVID-19 nuevos tipos de alcohol no registrado bebibles
(p. €j., desinfectantes espirituosos para la desinfeccion de
manos). Estos alcoholes estan principalmente fabricados a
partir del etanol mas barato disponible, que suele ser eta-
nol farmacéutico/médico desviado del mercado legal. Es
necesario en Rusia un endurecimiento de las politicas de
control implementadas previamente y descritas en detalle
en otras publicaciones (OMS, 2019), asi como la introduc-
cién de nuevos reglamentos dirigidos a la disponibilidad y
el consumo de alcohol no registrado. Endurecer el control
de este alcohol puede ser particularmente importante du-
rante la pandemia que, mediante diferentes mecanismos,

como el estrés y la reduccion de la asequibilidad y la dispo-

Figura 1. Desinfectante de las manos contra el SARS-CoV-2 («hand tonic Ethyl Alpha) utilizado como bebida, segtn las observaciones de un
investigador de campo, y una pequeiia tienda de barrio que lo tiene a la venta 24 horas al dia. Chelyabinsk, Rusia, 2020.
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nibilidad fisica de bebidas alcoholicas legales, puede haber
aumentado la demanda y el consumo de varios tipos de al-
cohol no registrado. Un control mas estricto del alcohol no
registrado durante la pandemia puede ser especialmente
beneficioso para la prevencion de la mortalidad prematura
atribuible al alcohol entre los sectores mas desfavorecidos
social y econémicamente y afectados por la crisis de la pan-
demia de la poblacién en edad de trabajar, cuyas tasas de
mortalidad durante varias décadas han tenido una fuerte
influencia en las fluctuaciones de la mortalidad en Rusia
en su conjunto.
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unque confiar inicamente en las vacunas con-
tra la COVID-19 para erradicar la pandemia es
arriesgado debido al desigual despliegue y acep-
acion de la vacunacion, a la limitacién tempo-
ral de la inmunidad y a la aparicion de nuevas variantes del
SARS-CoV-2, la vacunacion masiva contra la COVID-19 es
clave para volver a lo que era la vida habitual antes de la
aparicion del SARS-CoV-2 (Oliu-Barton et al., 2021).
Cuando se escribe este comentario, la vacunacion contra
la COVID-19 contintia aumentando su ritmo en el Estado
Espanol y algo mas del 10% de su poblacién estd ya vacu-
nada con pauta completa. En este contexto, la priorizacion
de determinados grupos de poblaciéon en las diferentes
etapas o fases establecida por la Estrategia de Vacunacion
frente a la COVID-19 en Espana en su documento técni-
co (Grupo de Trabajo Técnico de Vacunacion COVID-19,
de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones,
2020) y sus sucesivas actualizaciones no ha tenido en cuen-
ta las evidencias (p. ¢j., Allen et al., 2020; Wang, Kaelber,
Xu y Volkow, 2021) que avalan la necesidad de priorizar la
vacunacion para la COVID-19 en personas con trastorno
por consumo de sustancias (TCS).
La tnica alusion en el citado documento —o sus sucesi-

vas actualizaciones— a dicho grupo de personas entre los

diferentes colectivos (p. €j., personal sanitario y sociosani-
tario), tramos etarios (p. €j., personas de 65 anos o mas),
situaciones de vulnerabilidad por circunstancias socioeco-
noémicas (p. €j., personas que viven en viviendas precarias)
o condiciones de salud de riesgo (p. €j., inmunodepresion
post-trasplante de 6rganos s6lidos) a priorizar aparece cu-
riosamente bajo el epigrafe de Personas pertenecientes a po-
blaciones vulnerables por su situacion socioeconémica’ y no en el
apartado de ‘Personas con condiciones [de salud] de riesgo’—en
el que si se incluye por otra parte el subgrupo especifico de
“personas fumadoras”-. En cualquier caso, dicha mencién
en el documento original no ha conllevado la priorizaciéon
hasta la fecha de las personas con TCS en ninguna de las
sucesivas actualizaciones de los multiples y diferentes gru-
pos de poblacién a vacunar.

Este hecho es especialmente grave si se consideran, tal
como apuntabamos anteriormente, las evidencias disponi-
bles sobre el mayor riesgo de infeccion por SARS-CoV-2 y
la mayor gravedad y mortalidad de la COVID-19 en per-
sonas con TCS (Allen et al., 2020; Wang et al., 2021). Mas
concretamente, el estudio de casos y controles retrospec-
tivo de Wang et al. (2021), basado en las historias clinicas
electrénicas de mas de 73 millones de pacientes tnicos,
muestra que aquellos con un diagnostico reciente de TCS
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(ej., diagnosticado en el Gltimo ano) presentan un riesgo
—ajustado por edad, género, raza y tipo de seguro médi-
co— significativamente superior de desarrollar COVID-19
(Odds Ratio ajustada [ORa] = 8,699 [8,411-8,997]), con
un riesgo mayor en el caso del trastorno por consumo de
opioides (ORa =10,244 [9,107-11,524]) seguido por el tras-
torno por consumo de tabaco (ORa = 8,222 [7,925-8,530]).
Asimismo, los pacientes COVID-19 con un diagnéstico de
TCS reciente presentan significativamente peor evolucion
(hospitalizacién: 43,8%; muerte: 9,56%) que los otros pa-
cientes COVID-19 (30,1% y 6,6%, respectivamente). En el
caso de los pacientes COVID-19 con diagnéstico de TCS
a lo largo de la vida, su evolucién (41,0% y 9,6%, respec-
tivamente) respecto a los pacientes COVID-19 sin TCS es
también significativamente peor. Aunque estos resultados
pudieran explicarse por las multiples comorbilidades -mu-
chas de ellas factores de riesgo conocidos para una mayor
morbimortalidad de la COVID-19- que suelen presentar
las personas con TCSy, de hecho, el propio estudio mues-
tra que dichos pacientes presentan una significativamente
(p-€j.,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, diabetes, en-

superior prevalencia de distintas comorbilidades

fermedades cardiovasculares, infeccion por VIH), esta po-
sibilidad no deberia ser 6bice para considerar dichos re-
sultados en los procesos de toma de decisiones vinculados
con la delimitacién de grupos poblacionales a priorizar en
la estrategia de vacunacion.

En cualquier caso, un estudio recientemente publica-
do en linea (Allen et al., 2020) apunta a que la asociaciéon
entre TCS y mayor morbimortalidad por COVID-19 seria
independiente de la comorbilidad. Dicho estudio, con un
diseno de casos y controles retrospectivo y realizado con
practicamente 200.000 pacientes a los que se habia prac-
ticado la prueba de diagnéstico del SARS-CoV-2 mediante
PCR en cuatro hospitales neoyorquinos, muestra que los
pacientes COVID-19 con TCS presentan tanto un mayor
riesgo —ajustado por edad, género, raza y comorbilidades—
de ser hospitalizados (ORa = 4,35 [3,30-5,73]) como de in-
gresar en una UCI (ORa = 2,50 [1,92-3,25]) e incluso, en el
caso de los pacientes con TCS y antecedentes de episodios
de sobredosis, de fallecer por COVID-19 (ORa = 3,03 [1,70-
5,43]).

Ante estos datos y parafraseando a Prado-Abril (2021)
en su referencia a la vacunacion frente a la COVID-19 en
pacientes con trastorno mental grave, puede afirmarse que
unicamente cuestiones relacionadas con la estigmatizacion
de los TCS -y las desigualdades respecto a otros trastornos
o patologias de impacto equivalente para la salud— podrian
justificar que las personas con TCS no tuvieran un acceso

prioritario al proceso de vacunacion.
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apellidos del/los autor/es (p. ej.: Miguel Garcia o Miguel Garcia
Rodriguez o bien Miguel Garcia-Rodriguez, teniendo en cuenta
que la forma que hayan utilizado los autores es la que se enviara
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cara este texto: “Enviar correspondencia a: ...”, indicando el nom-
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tendra alrededor de 250 palabras. Siguiendo las normas de publi-
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tion (6th ed.). Washington, DC. http://www.apastyle.org

Tablas y figuras. Iran al final del texto, numeradas, y cada una en
una pagina distinta, siguiendo el diseno propio de la APA.

EL PROCESO DE REVISION DEL MANUSCRITO

Los articulos son enviados a la revista a través de la www.adicciones.
es. Los autores reciben al enviar el articulo unas claves para poder
entrar en la web y revisar la situaciéon de su articulo. No obstante el
editor de la revista enviara un mensaje cuando tenga una decision
tomada o quiera preguntar alguna cuestion. Una vez recibido el
manuscrito en la Redaccion de la Revista Adicciones empezara el pro-
ceso de revision.

El Editor, normalmente consultando con los editores asociados,
puede desestimar de entrada un articulo que entienda que claramen-
te no reune la calidad suficiente o no entra dentro de las prioridades
de la revista. El editor puede rechazar de entrada aquellos articulos
que no cumplan estrictamente dicha normativa, sin pasarlo a revision.

Los manuscritos seran enviados por el Editor o los Editores Asocia-
dos a dos 0 mds expertos en el tema (revisores), que haran los comen-
tarios pertinentes sobre el mismo y que requeriran aquellos cambios
que estimen necesarios; también pueden dar su opinién sobre la
aceptacion o rechazo del articulo. La ultima decision, basada en el
informe de los revisores, o del editor asociado que se hubiese respon-
sabilizado de la revision, sera tomada por el Editor de la revista, que
podra consultar ademas a los Editores asociados. En todo el proceso
de revision se mantendra el principio de confidencialidad por parte
de los revisores hacia el trabajo que revisan, asi como la confidencia-
lidad de los nombres de los revisores entre ellos o ante los autores del
manuscrito.

El resultado de la revision del manuscrito serd enviado al autor
de correspondencia que viene en el articulo indicandole su acepta-
cion, rechazo o la necesidad de someterse a una nueva revision una
vez tenidos en cuenta los comentarios de los revisores o del editor. E1
autor, si es el caso, debera hacer los cambios senalados —cuando esté
de acuerdo con ellos—, enviando:

- Una copia del manuscrito revisado.

- Otro documento en donde se exponga de forma detallada las prin-
cipales modificaciones efectuadas, asi como sus propios comen-
tarios sobre los principales aspectos de la revision, con los que
obviamente puede estar en desacuerdo.

Una vez aceptado el articulo, se enviard a los autores las pruebas de
imprenta para que las corrijan. Los autores son totalmente responsa-
bles de la version final que se publique. Los autores pueden hacer el
uso que crean pertinente para la difusion del articulo, siempre que
quede clara toda la informacién necesaria acerca de la revista donde
ha sido publicado.

Copyright y permisos. Los derechos de copyright de todos los arti-
culos publicados en la revista Adicciones pasan a ser propiedad de
la revista. La cesion de derechos serd firmada por el autor o autores
cuando envian su manuscrito para su consideracion de publicacion.
Los autores se comprometen a acompanar el manuscrito de todos los
permisos correspondientes para reproducir material previamente
publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas,
figuras, etc.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TREVICTA 175 mg suspension inyectable de liberacion prolongado. TREVICTA 263
my suspensicn inyectable de liberacidn prolongado. TREVICTA 350 mg suspension inyectable de lberacidn prolongada.
TREVICTA 525 mg suspension inyectable de iberocign prolongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA.
175 ma suspension inyectable de liberacion prolon nfa.(n o jeringo precargada contiene 273 mg de palmitato de pali-
peridona equivalentes a 175 mg de paliperidona. 563 g suspension inyectoble de iberacion m%un odo. Cado jeringo
precargada contiene 410 mg de palmitato de paliperidona equivalentes o 263 mg de pulipen’janu. 350 mg suspension
inyectable de liberacign prolongada. Coda jeringo precorgada contiene 546 m? de palmitato de paliperidona equivalentes
a 350 mg de poliperidona. 525 mg suspension in edui\e de lberacion prolongada. Cado feringa preturgut?u configne
819 mg de palmitato de paliperidona equivaleptes a 525 mg de paliperidono. Para consulfor o fista completo de
excipientes, ver seccon 6.1, 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable de beracn prolongada. Lo suspensidn
s de color blanco o blanquecino. Lo suspensidn tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLINICOS. 4.1.
Idicociones terapéuficas. TREVICTA, inyeccdn trimestral, estd indicado para ¢l frotamiento de mantenimiento de lo
esquizafrenia en pacientes aduttos clinicomente estables con o formulacian inyectoble mensual de palmitato de paliperi-
dona (ver seccidn 5.1). 4.2. Posologia y forma de administracidn. Posologia. Los pacientes que estdn adecuodamente
Hafados con polmitafo de paliperidona inyectable mensual (preferiblemente durante cuatro meses o md? 110 fequigren
ajuste de dosis pueden ser cambiados a lo inyecdtn trimestrl de palmitato de paliperidona. TREVICTA ege serinidiodo
en susfitucion de o siguiente dosis programada de palmitato de paliperidona inyectable mensual (=7 dics). Lo dosis
de TREVICTA se dbe bosor en la dosis previa de polmitato de paliperidona inyectable mensual, ufiizondo una dosis 3,5
veces mds olfa como se indica en la fabla siguiente:

Dosis de TREVICTA en pacientes tratados adecuadamente con palmitato de paliperidona inyectable mensual

Sila dltima dosis de palmitatg de paliperidona inyectable TREVICTA se iniciard en la dosis
mensual es J:a siguiente
50 mg 175mg
75mg 263 mg
100 mg 350 mg
150mg 525 mg

No se ho estudiado lo doss de TREVICTA equivalente o o dosis de 25 mg de palmitato de paliperidona inyectable mensual.
Después dea dosis nicol de TREVICTA, este medicamento se administrard medionte inyeccon inframusculor una vez coda
3 meses (=+ 2 semonas, ver fombién la seccion Dosis omifids). Si es necesario, se puede ajustar lo dosis de TREVICTA
cada 3 meses en incrementos dentro del intervalo de 175 525 mg en funcidn de la folerabilidad del pucente y/o de o
eficacia. Debido a o accion prolongada de TREVICTA, la respuesta del paciente ol juste de la dosis puede no ser evidente
hasta que hon ranscurrido vrios meses ver sccidn 5.2). St el paciente sigue presentondo snfomas, se e hatard conforme
alo practia dinico. Combio desde otros medicamentas anfipsicicos. No se debe combior o los pacientes directomente
desde otros antipsicaicos dado que el inyectable frimestol de polmitato de paliperidona solo se lfebe inicor después de
que el paciente esté estabilizado con el inyectoble mensual de palmitato de paliperidona. Cambio desde TREVICTA o ofos
medicomentos anfipsicdtico. Si se suspende lo administracdn de TREVICTA, se deben fener en cuenta sus coractetsicas
de iberacén prolongada. (ambio desdpe TREVICTA o pamito e pofperhna inyecobl mensuol Pora cambir deste
TREVICTA o palmitato d paliperidona inyectable mensual, ste se. urfm'\m'stmm en el momento en que se deba administar
o doss siguiente de TREVICTA dividiendo lo dosis por 3,5 seqin se indica en I tobla siguiente. No es necesoria l dosis e
inido se$Un e describe en l ficha téenico de polmitato de paliperidona inyectable mensuol. El palmitato de poliperidona
inyectable mensual se sequirG odminishiando una vez of mes tol como se describe en su ficha écnica.

Dosis de palmitato de paliperidona inyectable mensual en los pacientes que cambian desde TREVICTA

Sila dltima dosis de TREVICTA s de Iniciar palmitato de paliperidona inyectable mensual
3 meses después en la dosis siguiente
175mg 50mg
263 mg 75mg
350 mg 100 mg
525mg 150 mg

Cambio desde TREVICTA o los comprimidos diaros de fiberacidn prolongada de paliperidona oral. Paro combior desde
TREVICTA o los comprimidos de puﬁn\'mm e paliperidona de fiberacion prolongado, se debe inicior la odministacion
dioria de los comprimidos 3 meses después de la Glfima dosis de TREVICTA y confinuar el fratamiento con los compi-
midos de poliperidona de liberacion prolongada segn se describe en lo tabla siguiente. La tabla siguiente indica los
pautas recomendadas de conversidn de as dosis poro que los pacientes previamente estabilizodos con giferentes dosis de
TREVICTA obtengan una exposicdn o paliperidona ximﬁm on los comprimidos de poliperidona de liberacidn prolongada.

Dosis de los comprimidos de paliperidona de IihTeé(Ew(nTRLolongudu para los pacientes que cambian desde

Tiempo transcurrido desde la dltima dosis de TREVICTA
de la semana de o semana
12018, induida | 19ala 24, induida destelsemana 25 n adelune
Utino gs:;;ﬂ?nﬂv‘m Dosis diaria de los comprimidos de paliperidona de liberacién prolongada
175mg 3mg 3mg 3mg
263 mg 3mg 3mg bmg
350 mg 3mg bmg 9mg
525mg bmg 9mg 12mg

“Todas las dosis de los comprimidos de paliperidona de iberacion prolongada diarios se debe adaptor siempre ol pocente
individua, teniendo en cuenta variables como los moivos del combio, lo respuesta ol trafamiento previo con paliperidong, o
gravedad de los sinfomas psicéticos y/o la tendencia a presentor efectos adversos

Do omitidas. Margen de adminitracidn. TREVICTA se debe inyector uno vez cada 3 meses. Para no omifi una dosis
de TREVICTA se puede administar o los padientes la inyeccidn hasta 2 semanas antes o despugs del momento en que
se cumple el imestie.

Dosis omitidas

Si se ha omitido la dosis progra- Medida
mudur ¢l tiempo transcurrido
desde [a Gltima inyeccion es de

> 3 meses y medio 0 4 meses

Se administord lo inyeccion o antes posible y o confinuacidn e reanudard el
alendorio de inyecciones timestrales.

de 4 meses a 9 meses Se sequird lo pauta de reanudacion recomendada que s indica en lo fablo
siguiente.
> 9 meses Se reanudard el rafamiento con polmitato de poliperidona inyectable mensual
seqin e describe en o ficha técnica del producto. Se podi reanudar la admi-
nitracign de TREVICTA después de %ue ¢l pacients hayo sido rotado adecua-
damente con la formulacidn inyectable mensual de palmitato de paliperidona
preforblemente durante cuatro meses o mis.
Pauta recomendada de reanudacion del tratamiento después de 4 a 9 meses de interrupcidn de TREVICTA
Se odministrardn dos dosis e polmitato de A confinuocion se adminishrord
Silo dliima dosis de|  poliperidona inyectable mensuol con un infervolo de una | TREVICTA Sen el deloides’ o
TREVICTA fue de semana (en el deltides) el glitea)
Dial Dia8 1 mes después del i §
175 mg 50 mg 50 mg 175mg
263 mg 75mg 75mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525mg

*Ver tombién lo Informacidin resenvada pora médicos y profesionales sanitarios donde se describe o seeccin de o ogujo pora
inyeccidn en el deloides en funcion del peso corporal.

Poblaciones especiales. Poblacidin de edad avanzada. No se ha estoblecido o eficaci i lo sequridad en la poblacien
mayor de 65 aios. En general, lo dosis de TREVICTA recomendada en pacientes de edad avanzada con funcion rencl
normol s lo misma que pora los adultos ms jdvenes con funcidn renal normol. Dado que los pacientes de edod ovanzo-
do pueden presentor una reducd6n de la funcidn renl, ver debojo en Insuficiencia renal los recomendaciones de dosif-
cacidn poro pacentes con insufcendia renol. Insuficienci renal, TREVICTA no se h estudiado en pacientes con insufcien-
(o renal (ver seccion 5.2). En pacientes con insufiiencia renal leve (oclaromiento de ceatining 50 a <80 mi/min),
¢ debe ajustor o dosis y se estabilzar6 ol paciente con palmitato de poliperidona inyectable mensuol y después se hord
Jo fronsicién o TREVICTA. No se remmienﬁu uilzar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal moderado o grave
(ocloramiento de ceofining <50 ml/min). Insufiiencio hepdica. No se ho estudiado el uso de TREVICTA en pacentes
con insuficiencio heptica. Seqn lo experiencia con paliperidono oral no es necesario ajustor lo dosis en pacientes con
insuficiencia hepica leve o moderada. Paliperidona no s¢ ha estudiado en pacientes con insuficiencia heptica grave, por
1o que se recomienda precaucidn en estos pacentes (verseccion 5.2). Poblacidin peditica. No se ha establecido a segu-
ridad y eficacio de TREVICTA en nifios y adolescentes menores de 18 aos. No se dispone de dotos. Forma de administro-
ci6n. TREVICTA estd indicado para administracin intromuscular Gnicamente. No se debe administar por ninguna ofra vi.
(ado inyeccion se administrard solo por un profesional sanitrio, que administrard la dosis completa en una sola nyec-
cion. Se debe inyectar lenta y plofunnfnmeme en el misculo delmiges oenel gliteo. Si aparecen molestas en el lugar de

inyeccdn, se considerard el combio del gldteo ol deltides (y viceversa) en sucesives nyecciones (ver secion 4.). TRE-
VICTA se debe administror usando dnicamente los agujas de pored fina que se failtan en ¢l envase de TREVICTA. Pora
lo administrocign de TREVICTA no se ufilzardn los agujas que se focltan en el envase de loinyeccion mensuol de palmi-
foto de paliperidona ni ofas ogujas comenciolmene disponibls (ver Iformacidn eservada para médicos o rofesionales
sunitorios). S inspeccionard visualmente el contenido de l jeringa precorgado para descartor lo presenci de cuerpos
extraios o decoloraddn antes de lo administracign. Es importante agitar enérgicamente lo jeringa con la punta hacia
arrba y la mueca relojoda durante ol menos 15 segundos para gorantizar una suspension homogénea. TREVICTA debe
ser administrodo dentro de los 5 minuts siguientes o la agitacidn. Si ranscurren mds de 5 minutos antes de o inyeccion,
agitr ot vez enérgicamente durante ol menos 15 segundos para resuspender el medicamento (ver Informacion reser
vada para mégicos o profesionales). Adminstracidn en el deftodes. E tomario especificado de lo agujo pora adminisho-
cion de TREVICTA en el musculo deltoides estd determinado por el peso del paciente. » En pacientes de peso =90 kg,
¢ debe uflzar o aguja de pared fina de 226 1% (0,72 mm x 38,1 mm). * En pacientes de peso <90 kg, s¢ debe
uilizorlo aguja de pared fina de 226 1 (0,72 mm x 25,4 mm). Se debe odministrar en el entro del misculo delfoides.
Los inyecciones deloideas se deben alternar entrelos dos msculos deloides. Administracidn en ¢l gliteo. Poralo odmi-
nistracidn de TREVICTA en el mdsculo gliteo, s ufilizord la aguja de pored fino de 226 1% (0,72 mm x 38,1 mm), sin
tener en cuenta el peso corporal. Lo administracidn se debe hocer en er(undmme superior externo del msculo gliteo. Los
inyecciones en el liteo s deben altemar entre los dos misculos gliteos. Adminisfracidn incompleo. Para evitr lo od-
minisracion incompleto de TREVICTA, se debe agitar enérgicomente lo jeringa precorgado durante ol menos 15 sequndos
en los 5 minutos que preceden  lo odministracon para asegurar una suspension homagénea (ver Informacidn reservada
para médicos o gmfesionﬂle: :anifar[os&. Sin embargo, silo dosis inyectada ha sido incompleto, lo dosi restante de lo
{eringa no se debe reinyectar y no se debe administor ofra dosis doda la dificuliod de colculor lo proporcdn de la dosis
que se administi realmente. Se vigilard estrechamente al pociente y se controlard cinicomente de forma apropioda
hasta lo siguiente inyeccion trimestrl programoda de TREVICTA. 4.3, Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio
acivo, a risperidona o 0 olguno de los excipientes incuidos en lo seccdn 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo. Uso en estodos psicifcos groves o de agitacion agudo. No se debe uflizar TREVICTA para controlor
estados psicicos graves o de gitocion aguda en los que es necesorio un control inmediao de los sintomas. Intervalo Q.
Se debe fener precaucidn ol prescrbir paliperidona o pacientes con enfermedad cordiovoscular conoida o con anfeceden-
tes fomilires de prolongacion del QT y cuando se usa o lo vz que ofros medicomentos que s¢ espera que prolonguen el
intervalo QT. Sindrome neuroléptico maligno. Se han nofficado cosos de Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM) con pa-
\ireriduna, que se coracteriza por hipertermic, rigidez muscular, nestabilidod autdnomo, alferacion de lo consciencio y
elevacion de lo reafinfosfoquinasa sérica. Ofros sinfomas clinicos induyen mioglobinuria (rabdomioiss) y follo renal
agudo. Si un paciente presenta signos o sintomas indicafivos de SMN, e suspenderd la poliperidono. Se fendrd en
cwenta lo acdon prolongoda de TREVICTA. Discinesio fordio/sintomas extrapiramidales. Los medicomentos con propieda-
des antagonistas del eceptor de a dopomina s¢ han osociado con lo induccidn de discinesia ordia, que s coracteriza por
movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Si aparecen signos y sinfomas de
discingsio fardia, se debe considerar lo posibilidad de suspender o administraciGn de fodos los anfipsicéficos, incuido la
paliperidono. Se tendrd en cuenta lo accon prolongada de TREVICTA. Se requiere precaucidn en pacientes que rechen
fanto psicoestimulantes (p. e, mefilfenidato) como poliperdona de forma concomitane, ya que pueden aporecersinto-
mas extropiramidales ol ajustar uno o ombos medicomentos. Se recorrienda la rfitadu gradual rﬁe\ Hatamiento esfimu-
lonte (ver seccidn 4.5?. Leucopenio, neutropenia y agronulocitsis. Se han notificado acontecimientos de leucopenio,
neutropenia y agranulocitsis en relacidn con paliperidona. Los pacientes con antecedentes de recuento de gldbulos
blancas bajo linicamente relevants o de leucopenia/neutropenia inducida por medicamentos se deben someer a vigilan-
(io estrecha duronte los primeros meses de Hatamiento y se considerard la suspensicn de TREVICTA anfe el primer signo
de leucopenia linicamente relevante sn que inervengan ofros fuctores causantes. A los pacientes con neutopenia dini-
caments relevante se s moniorizar estrechamente a in de detectar lo aparicdn de fiebe v ofro sintomas o signos de
infeccidn , i e presentan estos snfomas, se adminishard un fratamvento rdido. A los pacientes con neutiopenia grave
(1ecuento ofal de neut6flos <1 x 10%) se I reirard la adrminitracion de TREVICTA y se les hard un seguimiento de
los iveles de gldbulos blancos hasta su recuperacion. Se tendrd en cuenta lo accdn prolongada de TREVICTA. Reacciones
de hipersensibilidad. Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad indluso en pacientes que previamente han fole-
rado risperidona oral o paliperidona oral (ver seccidn 4.8). Hiperglucemio y diabetes melltus. Se han nofificado hiperglu-
cemi, diobetes melitus y exacerbacion de una diabetes preexistente, incluso como diobéfico y cefoacidosis con el uso de
poliperidona. Se recomienda uno vigilancio dlinica adecuad, conforme a la prdctic anfipsicitico habituol. n los pacien-
Tes fratados con TREVICTA se vigilard la aparicdn de sintomas de hiperglucemia (como polidipsia, poliurio, polifagia y
astenia) y los pacientes con diabetes mellitus deben ser monitorizados regularmente de un empeoramiento del contol de
lo glucoso. Aumento de peso. Se han nofficado casos de qumento signifcafivos de peso relacionados con el uso de
TREVICTA. 1 peso debe ser controlado con requlordad. Uso en pacentes con Tumoresrﬁe endientes de prolactina. Estu-
dios de culivo de teidos indican que la prolactina puede stimular el crecimiento celular en fumores de mama humanos.
Aunque hasta ahora no se ha demastrado una osociacién dlara con la odminisracian de anfipsicGficos en los estudios
dlinicos y epidemioldgicos, se recomienda precauciGn en pacentes que fengan antecedentes clinicos relevantes. Lo pali-
peridona se debe uflizar con precaucidn en os pacientes con un fumor preesistente que puedo ser dependiente de proloc-
fino. Hiotensicn ortostdtico. Poliperidona puetfe induir ipotensidn orostctico en algunos pacientes, debido a su acfivi-
dod blogueante alfa-adrenérgica. En los ensoyos dlinicos de TREVICTA, el 0,3% de?os pacentes nofiicaron reacciones
adversas osociadas o hipotension ortostético. TREVICTA se debe utiizor con precaucidn en pacientes con enformedades
cardiovosculores (p. ¢, insuficiencia cardioca, infurto o squemia de miocardio, onomalias de lo conduccian), enferme-
dodes cerebrovasculares o frastoros que predispongan al paciente a la hipotensicn (. ¢, deshidrotacian e hipovolemia).
Convulsiones. TREVICTA se debe utiizar con precaucion en pacientes con anfecedentes Je convulsiones o de ofros tastor-
1os que puedon reducir el umbral convulsivo. Insuficienci renl. Las concentraciones plosmdicas de paliperidona son
mds elevados en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal Eeve (ocloramiento de creatining
>500 <80 m/min), se ajustord o dosisy s estabilizard ol paciente con palmitto de poliperidona inyectable mensual
y después se hort Lo transicdn o TREVICTA. No se recomenda utiizor TREVICTA en pacientes con insuficienci renal mo-
derado o grave (aclramiento de creatining <50 ml/min) (ver secciones 4.2 y 5.2). Insufcienci hepdtica, No se dispo-
e de datos de pacientes con insufiiencia hepdtica grave (close C de Child-Pugh). S¢ recomienda precouddn i se utiﬁ\zu
paliperidono en estos pacientes. Pacientes de edad avanzoda con demenda. TREVICTA no s¢ ho estudiado en pocentes
de edad avenzada con demencia. No se recomienda lo administacion de TREVICTA o pacientes de edod avanzada con
demencia, debido ol riesgo aumentado de mortalidad global y de reacciones adversas cerebrovasculares. Lo experiencia
obtenida con ispeidono que se descibe o confinuacidn se considera aplicable fambién a palperidona. AMortalidad global.
£n un metoandliss de 17 ensoyos dlinicos controlados, los pacientes de edad ovanzada con demencia tratados con ofros
antipsicicos afpicos, como risperidona, arpiprazol, olanzapina y quetiapina, fuieron un aumento del iesgo de morta-
lidod en comporacién con el placebo. n os tatados con risperidona, lo mortalidad fue del 4% en comparadtn con el
3,10% de los pacientes que eciieron placebo. Reacciones adversas cerebrovasculores. En ensayos diicos aleatorizados
y controlados con p\ure[!m 1 los que pacientes con demencia recibieron tratarmiento con algunos antipsicSticos affpicos
como risperidon, aripiprazol y olanzapina se ha obsenvado que el riesgo de reacciones ugvenus cerehrovasculores s
multiplica por 3 aproximadamente. Se desconoce el mecanismo de este oumento del riesgo. Enfermedad de Parkinson y
demencio con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesor los riesgos y beneficios de prescrbir TREVICTA o pacientes con
enfermedad de Porkinson o con demencia con cuerpos de Lewy (DCL), porque ambos grupos tienen un mayor riesgo de
Sindrome Neuroléptico Moligno y una mayor sensibilidad a los anfipsicafcos. Los mum%exm(ionesde este aumento de o
sensibilidod pueden incuir tun%sidn, embotamiento, inestabilidad postural y cofdos frecuentes, odemds de sinfomas
extrapiromidales. Piapism. Se ha nafificado que los medicamentos anfipsicfcos (ente ellos paliperidona) con efectos
de blogueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Se indicard ol paciente que solcte asistencio médica urgente s el pria-
pismo no se ha resuelto en el rascurso de 4 horas. Regulacidn de la temperatura corporal. S¢ ha mribu'\gou los anfipsi-
cicos lo aleracion de lo capacidod del organismo de reduct o temperatura corporal centrol. Se recomienda fomar los
medidos oportunas cuando se prescriba TREVICTA a pacientes que voyan a experimentar circunstancios que puedan con-
Hibui a una elevacion de lo temperatura corporal centrl, p. e, ejrcico inenso, exposicdn o calor extrema, tratomien-
o concomitante con medicomentos de actividad anficalinérgica o deshidrotocin. Tromboembalismo venoso. S¢ han no-
fificado casos de romboembalismo venoso (TEV) con el uso de antipsicficos. Dodo que los pacientes Hatados con
antipsiciicos presentan o menudo factores de iesgo ofadido de TEV, se identificardn todos los posibls factores de riesgo
de TEV antes y en el ranscurso del Hatamiento con TREVICTA, y se adoptardn medidus preventivas. Efecto antieméico.
En los estudios preclinicos con paliperidona s¢ observd un efecto onfiemeico. i se produce este fecto en los eres humo-
1os, puede enmoscarar los signos y sintomas de lo sobredosis de determinados medicamentos o de trastomos como lo
obstruccion infestnal, el sindrome ge Reye y los fumores cerebroles. Administracidn. Se debe fener cuidado para evitor lo
inyeccign involuntoria de TREVICTA en un vaso sanguineo. Sindrome del iis fldcido intraoperatori. Se ho obsenvado
sindrome del s flacido intraoperatorio (1FIS) durante lo irugfo de catoratas en pacientes frotados con medicomentos con
efecto anfagonista alfal a-adrenérgico, como TREVICTA (ver seccion 4.8&. fl IHg puede aumentar el riesgo de complica-
ciones oculares durante y después de o intervencidn. H oftalmglogo debe ser informado del uso actual o pasado de me-
dicomentos con efecto antogonista olfo]a-odrenégico antes de la ciugio. EI benefco potencial de o interrupeign del
Hafamiento con blogueantes alfa] antes de la cirugfa de cotorotas no ho sido establecido y debe ser sopesado frente ol
riesgo de inferrumpir e rafamiento anfipsicdfco. Exciientes. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23
mg) por dosis; esto es, esencalmente “exento de sodio”. 4.5. Interaccidn con ofros medicamentos y otras formas de
interaccion. Se recomiendo precaucin al prescribii TREVICTA con medicamentos que prolongan el nfenvalo (T, como
antiorfmicos de lo close 1A &m femplo, quiniding o disopiramida) y anfiotmicos de lo lase 1 (por ejemplo, amio-
dorona o sotalol), olgunos anfihistominicos, anfibicticos (por eiemp\o,huomquinolnnus), algunos anfipsicdticosy algunos
antipolddicos (por ejemplo, mefloguin). o lista es indicafiva y no exhausivo. Posih\\idgud de que TREVICTA gfecte o
ofros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocinéfcas clinicomente relevantes con
medicomentos metabolizados por los isoenzimas del dtocromo P-450. Dado que poliperidona actia principolmente sobre
¢l sistema nenvioso centrl (SNC) Hver secion 4.8), se debe usar con precaucidn o combinacion de TREVICTA con fros
medicamentos que actdon sobre el sistema nenvioso central, como los ansiolticos, la mayoria de los nfipsicdficos, los
Hipndtica, los opidceos efc. o el alcohol. Lo palperidona puede antagonizor el efecto de lo levodopa y de ofos agonistos
de lo doparnina. Si se considera necesario administrar esta combinacidn, sobre fodo para lo enﬁlmednd de Parkinson
terminal, s prescribird la dosis mirimo eficuz de cada trotomiento. Debido o su capacidad de induci hipotension orfos-
tfica (ver seccion 4.4), es posible observar un efect aditivo cuando se administra TREVICTA con ofros medicamentos que:
fienen esta capacidad, como otros antipsicicos o los antidepresivos tricicicos. Se recomienda precaucidn ol combinar la
poliperidona con otros medicomentos que disminuyen el umbral convulsivo (por ejempl, fenoiacnas o buirofenanas,

antidepresivos iccicos o SRS, tamadol, mefloguino,etc). L administracian concomitante de los comprimidos de ie-
racidn prolongada de paliperidona en el estado estocionario (12 mg una vez ol dia) con comprimidos de lberacion pro-
longado de volproato sédico (de 500 mg a 2.000 mg una vez ol d\’u% 10 afectd  lo formacocinétic en el estado estacio-
nario del valproato. No ¢ han llevado o cabo estudios de interaccion entre TREVICTA y el fifi, sin embargo, no es
probable que se produzcan una inferocctn farmacodngtica. Posiblidad de que otos medicamentos ofecten o TREVICTA.
Los estudios in vitro ndican que los enzimas CYP2D y CYP3A4 pueden tener una infervenddn minima en el mefabolismo
de lo poliperidon, pero no hay indicios in vito niin vivo de que esas isoenzimas desempefien un papel importante en ¢l
metabalismo de paliperidona. La administracidn conjunta de paliperidona oral con parosefing, un potente inhbidor de lo
(YP2D6, no tuvo un efecto clinicamente significafivo sobre a farmacocinéica de paliperidona. Lo administacidn conjun-
ta de poliperidona oral de iberacidn prolongado una vez ol dia con carbamazepino 200 my dos veces ol dia produjo una
reduccitn de aprorimadamente un 37% de los volores medios de . y AUC en stado estocionario de palipridono. Esto
disminucidn se debe, en gran parte, a un aumento del 35% de a depuracion renal de paliperidona, probablemente como
consecuencia de la induccidn de lo gp-P renal por corbamazepina. Una disminucion menor de la confidad de principio
acivo excretodo inalterado en la orina sugiere que hubo un efecto minimo sobre el metabolismo de CYP o la biodisponi-
bilidad de poliperidona durante lo administracion concomitante de carbomazepina. Con dosis mas alos de corbomazepi-
o podrian aparecer disminuciones mayores de las concentiaciones plasmiticas de paliperidona. Al inicar el Hafamiento
con corbamazepino se debe revisar, y cumentr sies necesario, la dosis de TREVICTA. Por el contrari, af suspender el uso
de corbomazepina se debe volver o evoluar lo dosis de TREVICTA y reducirse en caso necesorio. Se fendid en cuenta la
accion prolongada de TREVICTA. La odminishacion concomitonte de na dosis dnica oral de poliperidona en forma de
comprimidos de liberacn prolongado de 12 mg con comprimidos de liberacian prolongada de valproato sédico (dos
comprimidos de 500 mg uno vez lﬂ dia) produjo un ncremento de aproximadomente el 50% en os valores de € y AUC
de paliperidona, probablemente debido ol qumento de la absorcign oral. Dado que no se hon observado efectos soLre d
adlaramiento sistemico, no es previsible una inferaccidn clinicomente relevante entre los comprimidos de iberacion pro-
longoda de valproato sadico y ﬁ] inyeccion intiamusculor de TREVICTA. No se ha estudiado esta nferaccion con TREVICTA.
Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o palperidona oral. Debido o que poliperidono es el principol mefabolito
acfivo de risperidono, se debe fener precoucion (uunjn TREVICTA seo adrinishado de forma conjunta con risperidono o
con paliperidona oral durante periodos prolongodos de fiempo. Los dotos de sequridad relucionuc/os con el uso concomi-
tonfe de TREVICTA con otos antipsicfcos son limitados. Uso concomitante ﬁe TREVICTA y psicoestimulanes. £l uso
concomitante de psicoesfimulantes (p. ef, mefilfenidato) y paliperidona puede provocor sintomas extrapiramidales con-
duciendo  combios en uno 0 en umEns Hafamientos (ver seccion 4.4). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embo-
1az0. No existen dotos suficientes sobre la uffizacign de paliperidona en mujeres emborazados EI purmitutn de paliper-
dong en inyeccion intramusculary lo poliperidong en uélmim'svuzio’n oral no mosharon efectos teratdgenos en estudios
realizados en animles, pero se observaron ofros fipos de foicidad pora la reproduccidn (ver seccdn 5.3). Los neonatos
expuestos a poliperidona durante el terer rimeshre del emborazo fienen riesgo de sufr reacciones adversas despuss del
part, entre ells sintomas exrapiromidales /o de abstinencia de infensidad'y duracidn voriables. Se han descito osos
de agitacin, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, dficultod respiratoria o trastormos de alimentacidn. En conse-
wendo, se recomienda una vigilando estrecha del recién nacido. No se debe utiizar TREVICTA durante el embarazo o
menos que sea doramente necesario. Debido a que se ha defectado poliperidona en el plasia hasta 18 meses después
de administrar una dosis nica de TREVICTA, se tendrd en cuenta lo accdn prolongada de TREVICTA, porque la exposicdn
matema o TREVICTA antes  durante el embarazo podria provocar reacciones adversas en os recén nocidos. Lactand, Lo
paliperidono se excreto por o leche matemma en tol medido que es probable que se produzcan efectos en el lactante s s¢
administra en dosis terapéuticas o mujeres lactantes. Debido a que se ha detectodo poliperidona en el plosma hasta 18
meses después de administrar una dosis Gnica de TREVICTA, se tendrd en cuenta |]u accidn prolongoda de TREVICTA,
porque los lactantes podrian estar en riesgo indluso si lo administracidn de TREVICTA es muy anterior o o lactancia.
TREVICTA no se debe utiizar durante a lactanco. Fertildad. No se observaron fectos elevantes en estudios no dlnicos.
4.7. Efectos sobre lo capacidad para conducir y utilizar méquinas. Lo influencia de paliperidona sobre lo copacidad
para conducir y uilizar maguinas es pequeio o moderado debido  sus pasibles efectos soﬁre ¢l sistema nenvioso y lo
visidn, como sedacion, somnolencia, sincope o visidn borrosa (ver seccdn 4.8). Po fanto, se debe aconsejor a los pacen-
tes que no conduzcon ni uflicen maguinas hasta conocer su sensibilidad individual o TREVICTA. 4.8. Reacciones adver-
sas. Resumen del perfil de sequridad. Las reacciones adversas al medicomento observadas con mayor frecuencia nofifca-
dos en 5% de los pacientes en dos ensayos clinicos controlados a doble ciego de TREVICTA, fueron aumento de peso,
infeccidn de as vios respiratorios oltos, ansiedad, cefoea, insomnio y reaccidn en el fugor de inyeccidn. Tabla de reaccio-
nes adversas. A confinuacion se recogen fodos los RAM nofificadas con poliperidona en funcidn de la recuencia esfimada
en los ensayos clinicos realizados con palmitato de poliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencios: muy
fecuentes (zl/m), frecuentes (>1/100 o <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 0 <1/100), raras (>1/10.000
a<1/1.000), muy raras (< 1/10.000)y frecuencia no conocida (no e puede esimor  porir delos dotos isponibles).

Sistema de Reacion adversa ol medicamento
dasificadon de Frecwenda
drganos -
s Moy Frecuentes | Poco frecuentes Raras Frecuencia no
frecventes conodide®
Infecciones infeccion de vios [neumona, bronguifis, |nfeccidn oftdlmica,
infestaciones respiratorios oo, infeccion devios | acorodemmafs
ineccon urinorio, - respiratrias, siusis, absteso subcutaneo
gipe (it ofifs, amig-
dalifs, onicomicoss,
celults
Trastornos de disminucidn del | neutropenia, oumento |agranulocitsis
la sangrey tecvento de ldbulos |del recvento de
del sistema bloncos, romborito- | asindfios
linfatico penia, anemia
Trastornos del hipersensibilidod tencon anafi-
sistema lactica
inmunologico
Trastornos hiperprolactinemia? sectecion inadecuodo
endocrinos de hormona anfidiuré-
fia, glucosuria
Trastornos del hiperglucemio,  [diobetes mellits’, | cefoucidosis diabg-  nforicacidn por
metabolismo y aumento de peso, hipernsunemia, fic, hipoglucemio, ~|aguo
de o nutricion pérdido de peso,  |oumento del apefito, |poliipsia

apeito disminuido. (anorexia, iglcéridos

o1 sangre elevados,
olesterol ¢n sangre
clevado
Trastornos ~ finsomnio® ~ {agitacidn, depre-  [frastoros del suefo, |catatonia, estado de [ frastomo
psiquidtricos sion, ansiedad | mani, disminucign | confusion, sonambu- —|alimentario
de la ibido, nenviosis- lismo, embotomiento ~|relocionado con
mo, pesadillos afectivo, anorgosmi (el sueio
Trastornos parkinonismo’,  {discinesia tardo, sn- |sindrome neuroléptico |coma diabéfico,
del sistema acafisia, sedacidn/ |cope, hiperactvidad | maligno, souemia (femblor de
nervioso somnolencia, psicomofrz, mareo | cerebral, foltade ~ |cabezo
distonia’, mareo, Fnsmm\, Hastomos de Tespuesio 0 los
discingsios’ o atenddn, disartio, |estmulos, pérdida
temblor, cefolea  |disgeuso, hipoeste- | del conocimiento,
sio, porestesia reduccidn del nivel de
concienda, convul-
sioneg?, trastomos del
equilbrio, coording-
(ion anormal
Trastornos vision borrosa, con- | gloucoma, tastomos —|sindrome del s
owlares {untivfis, oo seco ﬂe los movimienfos ~ {flcido (in-
oculores, fofocn [ Hraoperatorio)
anormal de os ojos,
fotofobio, aumento del
lagrimes, hiperemia
ocular
Trastornos vérigo, acdfenos,
del oido y del dolor de ofdos
|aberinto
Trastornos toquicardio blogueo ouriculoven- {fibrilacion ouriculor,
cardiacos tiiculor, trostomos de |aritmio sinusol

la conduccion, prolon-
acion del intervalo
?]T en ¢l elecrocardio-
grama, sindrome de
fuguicardia Eostum\
ortostfca, brodicar-
dio, anomolias del
clectocardiogroma,
polpitaciones




* Lo frecuenca de estos reacciones adversos se closfica como “no conocida” porque no se obsenvaron en os ensayos dlinicos con
palmitato de paliperidono. Proceden de nofificaciones espontdneas poscomercializacion y la frecuencia no se puede determinar,
0 proceden de datos de ensayos dlinicos con risperidona (cuolquier formulacion) o con paliperidona oral y/o de informes

ializacion. Ver el apartado “Hiperprolactinemia’ o confinuacidn. Ver el apartado ‘Snfomas extapiramidles’ o
confinuacian. *En ensoyos controlados con placebo, se nofifcd diabees melitus en un 0,32% de los pacientes fatados con
pulmitato de palieridona inyectable mensual comparado con un 0,39% del grupo placebo. En genera, la incidencia en todos
|os ensayos dlinicos g de un 0,65% en todos los pacientes Hatados con palmitato de paliperidona inyectable mensual. ¢
Insomnio incluye: Insomio nicial ¢ insomnio medi; Convulsiones incluye: convulsiones del gran mal; Edema incluye:
edema generalizado, edema peiféico, edemo con fveo; Trastornos menstruales incluye: refrasos de lu menstuocion,
menstruacign iegulor, oligomenoriea.

Reacciones adversas observados con las formulociones de risperidono. Paliperidona es el metabalito activo de la risperi-
dono, de modo que os perfles de reacciones adversas de estos sustancios gncluidus los formulaciones oroles ¢ nyecto-
bles) son relevantes entre . Descripcion de algunas reacciones adversas. Reaccidn anafilictica. Durante lo experiencia
poscomecialzacidn, en rores ocasiones e han nofficado casos de una reaccidn anafldctica despugs de l inyeccion de
palmitato de poliperidono mensual en pacientes que previomente han folerado risperidona oral o paliperidona ol (ver
scion 4.4). Reacciones en o lugar de o inyeccian. En los ensayos dinicos de TREVICTA, el 5,3% de I?)s pacientes nofi-
ficoron reacciones adversas en e\%ugur de inyeccign. Ninguno de estos acontecimientos fue grave o mofivo la suspension
del fratomiento. Segéin o dlsificacion realizada por los investigadores, sinfomas como induracidn, rubefocddn & ﬁinthu-
16n 1o se presentaron o fusron leves en >95% de los evaluaciones. El dolor en el lugar de inyeccion volorado por el
paciente en una escalo anal6gica visuol ro escaso, y su ntensidad disminufa con el fiempo. Sifomas exfrapiramidales
(SEP). En los ensayos clinicos de TREVICTA ¢ nmiﬁwmn acatisia, discnesio, distonia, parkinsonismo y temblor en el
3.9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% y 1,4% de los pacientes, respectivomente. Los snfomas exrapiramidales (SEP) incuyeron los
siquientes términos: parkinsonismo (irastorno extrapiromidal, sintomas extrapiramidoles, fendmeno on-off, enfermedad
de Parkinson, ciss parkinsoniana, hipersecrecion salva, igidez USIEDMUS(UIIIJN, parkinsonismo, babeo, riidez en rueda
dentado, brodicinesia, hipocinesio, faces en mdscora, firontez musculor, acinesio,rigidez nucal,rgidez muscular, marcha
porkinsoniano, reflefo globelar alterado y temblor parkinsoniano en reposo), acatisi (incluye acatisi, inquietud, hiper-
(inesia y sindrome Ae ?ux piemas inguietas), discinesia (incluye discinesia, corea, trastomos del movimienta, espasmos
musculores, coreootstosTs, afetosis y mioclonia), distonia (incluye distonia, espasmo cenvica, emprostatonas, risis oculg-
giras, distonia bucomandibulor, risa sardanico, tetania, hipertonio, torticols, contracciones musculores involuntarias,
contracturo muscular, blefaroespasm, oculogiracidn, pardlisi lingual, esposmo facil, laringoespasma, miotonio, opis-
fétonas, espasmo bucoforingeo, pleurottonas, espasmo lingual ytrismusFy temblor. Aumento de peso. En el esfudio o
lorgo plazo de refirada oleatorizado, se nofificaron aumentos anormles de > 7% de peso corporal desde el momento
inical hasta ¢l momento finl del estudi, analizados u doble cego, en ¢ 10% de los pacentes del grupo de TREVICTA
y ¢l 1% de los pacientes del grupo de placebo. A la inversa, se notifcaron reducciones anormles del peso corporol
(=7%) desde ermomemu miﬂulﬂustu ¢l momento final en un estudio doble ciego controlodo con placebo, en ¢l 1% de
los pacientes del grupo de TREVICTA y el 8% de los pacientes del grupo de placebo. Los variaciones medias del peso
corporal desde el momento inicial hasto el momento Tgnu\ ¢n un estudio doble ciego confrolodo con placebo, fueron de
+0,94 kg y -1,28 kg en los grupos de TREVICTA y placeb, respectivamente. Hiperprolactingmic. Durante o fuse de
doble ciego del estudio o largo plazo de reirada aleatorizads, se observaron niveles de prolacting por encima del infer-
valo de referencio 5> 13,13 ng/ml en los varones y >26,72 ng/ml en las mujeres) en un porcentaje mds elevado de
varones y mujeres del grupo de TREVICTA que del grupo placebo %% frente 0 3% y 5% frente a 1%, respectivomente).
En el grupo de TREVICTA, Eu variacion media enfre el momento inicaly el final en un estudio doble ciego confrolodo con
placebo fue de +2,90 ng/ml para los varones (frente 0 -10,26 ng/ml en el grupo placebo) y de +7,48 ng/iml pora los
mujeres (ente a -32,93 ng/ml en el grupo plocebo). Uno mujer (2,4%) deﬁ grupo de TREVICTA tuvo una reaccidn od-
versa de amenorrea, mientros gue no se observaron reacciones adversas f]mendulmeme relacionodas con la prolacting en
nin?unu mujr del grupo placebo. No hubo reacciones adversas potencialmente relacionadas con la prolactina en ninguno
de los grupos de varones. Efecto de dase. Con el uso de anfipsicdtcos pueden aparecer prolongacidn del infervalo (T,
anitmios venfriculares Sfihrilucidn veniculor, taquicordia ventricular), muerte sbito inexplicada, paro cordioco y Torsades
de paintes. Se han nofificado casos de tromboembolismo venoso, entre ellos de embolia pulmonary de rombosis venosa
pmfundn, con ¢l uso de medicamentos anfipsicéficos (frecuencia no conocida). Notificacidn de sospechas de reacciones
adversas. Es importane notiﬁ(ursospechasé]e reacciones odversas ol medicomento fros su autorizacion. Ello permite una
supenvision confinuada de l relcion beneficio/tesgo del medicamento. Seinvita o los profesionales sanitarios a nofificar
las sospechas de reacciones adversas a Haves del Sistema Epariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humo-
10: tps,// . notiicaram.es. 4.9. Sobredosis. Sintomas. En general,lossignos y siomas previstos son los resultar-
fesde ru exageracidn de losefectos farmacoldgicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedacidn, toquicar-
dia e hipotension, prolongacidn del QT y sinfomas exrapiramidales. Se han descito Torsades de pointes y fibrlacidn
ventricular en un pociente expussto o sobredosis de paliperidona oral. En caso de sobredosis agudo se deYJe tener en
cwenta lo posibilidad de que estén implicados vorios farmocos. Tratamiento. Al evaluar los medidos ferapéuficas y de re-
cuperacion, se fendrn en cuenta lo nofuraleza de liberocidn prolongada del medicomento, asf como la prolongada vida
media de poliperidona. No hay ningdn antidoto especifco pora paliperidona. Se utilizardn medidos de apoyo generales.
Hay que esmgleter 'y manfener una via respiratoria despejoda y goranfizor que la oxigenacion y la ventilacion sean

Trastornos hipertensidn ipotension, hipoten- [frombosis venosa, |embolia pulmo- adecuados. £l control cardiovoscular debe empezor inmediatomente e incuir un control electrocardiografico confinuo pora
vasculares sion orfostalica ubor o, squemio controlor posibles arrtmias. Lo hipotension y el fracaso circulotoio se deben frator con las medidos adecuadas, como
Trostornos fos, congesfion | disnea, congestion [sindrome de apne | ipennilocidn, “dmd"gmé‘é‘” de Hq““dﬁ porvia im"”{?”?“? v dedsi?puﬂ(omimélims. En oo dosftomos ex}lupirpmidu\es OIS,
respiraorios nasal tespirafri,silan- |l suei, congesin | eumonia por ;e eDg 0 mlmlsUm medicacion anficolinérgico. Se debe mantener yno SUpenision y un ann(}ro fesmﬂus 5.(qntwpu05
tortticos s, dn\mfm‘mgolﬂ- pulmonar, esetores | cspiadr, 05t tiuee pacente s¢ recvpee. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas.
y mediosnicos Tnge,epsods idonia Grupo formacoteropéutc: Psclépticas, ofrs fimacos nfipsicicas codigo ATC: NOSAXI3. TREVICTA confiene na
- - - — o mezcla racémica de paliperdono (+) y (). Mecanismo de acddn. Pliperidono es un agente blogueante seleciv de los
Tastoros dolrobdominl lrnulestms obdomie- F“””el”'.'"sr efemo_obsiuccn efectos de los monoamincs cuyos propiedades farmacolgias son diferentes de los de los newrolépticos frdicionoles.
galstralntesh- Vomifs nusas, de_z,{gqslmemendfls& 4 fmg‘uuf, ‘"l“’"""e””” sl oo Paliperidono se une estrechamente a los receptores serofoningrgicos 5-HT2 y dopaminérgics D-2. Asmismo, palperido-
nales 3?"”"”&9”*“ ) b‘ ug\ﬂu, STQU” ¢ ecu_l,_ fecalomo, 1o bloguea los eceptores ofo ladrenérgicosy, en menor medigu, Josreceptoreshistaminérgicos -1 ylos le(erloresuliu
h”'ri“i"”eﬂ”“' o Hotlenda | quel 2 adrenérgicos. Lo acividad fmmuwlégi(u de Iusemm\'émems(ﬂy(s de polperidono es similor desde ! punto de
ooniaigo i _ vista cualitfivo y cuanitfivo. Pliperidon no se une  los receptores colinéigica. Aungue sefrota de un potente anto-
Trastornos niveles elevados de |niveles elevodos iderda qonisa de 02, mofivo por el que se cree que olvo los sntomas de lo esquizofrenia, produce menos cotolepsio y menos
hepatabiliares tronsaminasas | de gomma-glic- reduccign de los funciones motoras que los neurol8pticos fradiconales. Lo preponderancia del antogonismo centrl de o
milfonsfereso y de serotonina puede disminuir a fendencio de poliperidona a producir efectos se(unduriosexilupimmwgu\e& Hicacia dinica.
enimos hepfcos Lo ¢ficocio de TREVICTA pora ¢l titamiento de manterimiento de la esquizofvenia en pacientes que han sido tratados
Trastornos uricaria, prurto,  |erupcidn formacold- (angioedem, adecuadomente durante ol menos 4 meses con lo formulacon ‘myetmhle mensual de polmitato de puIHaeridonu ylos
de la piely erupeidn cutdnea, |gic, hiperqueratosis, | frastomos de la dtimas dos dosi de lo misma concentracidn se evolud en un estudio a lrgo plazo de refrodo aleatorizado, doble ciego
del tejido tlopeio, eccema, | cospa pigmentacion, y contolado con placeboy en un estudio de no inferioridad a lrgo plazo, doble ciego y contrlado con fdrmaco activo. En
subcuttneo sequedad de la piel, dermatiis ambos estudios, el citerio de voloracidn princpol era la recaido. En el estudio o lorgo plazo de refirado aleatorizado, 506
gifema, acné sehorreico pacientes adultos que cumplian los criteios DSNHIV de esquizafrenia se incorporaron e lo fuse abierto de transicien y
Trastornos dolor osteomusc-vlors levados de _[rabdomidlss, ernciones redbiemndusisﬂexiblesdepulm\'mmdepu\iperidunu‘inredub\emensuu\udmim’strudusenelml’lstulndehgidesng{u’t_eo
asteomusculo- lor, dolorlumbo- | ceaifosoquneso ~[hinchazindelos [posturales (50-150 m) durote 17 semanos (o ajustes dedosis fueronen lossemons 5y ). Un fofal de 379 pacientes rcbie-
resy del tiido ool arlgia |en songe, esposmos |ariulciones 1on una dosis inica de TREVICTAen el msculo delodes o glten durante o fose de estabilzaddn obiert (l dosi ea
anjuniivo musculres, figidez 3,5 veces o lfima dosis de plmitat de palipridono mensuu?. Lospocientes qu se considraban cinicomenteestbi-
aficdlar deb'\ﬁdud lizados ol finl de a fos d estobilizacdn de 12 semanas s¢ leatorizaron en mo‘mvuon 11 para recbir TREVICTA o un
muscular dolor placebo en una fase doble ciego de duracidn voriable (lo dosis de TREVICTA fue la misma que lo dlfimo dosis rectida
nical duronte o fose de estuh\'\izuddnﬁ‘en? dosis s‘e mnmudvo fia duronte Tudu‘ln fase de doble er[gvo GE\H eswelpz[v)i)odn,‘SOS
P ——— T acientes sinfomdicamente estables fueron oleatorizados para continuar el trotomiento con Hn: 0 place-
Imﬂ:s";]s I[J‘:Jﬁ?]rl‘]m?:émd:}slm]”n rlencon uinor Eo (n="145) hota que e podujese o recofd, o refiodo Ipremufuru o el fnaldel etudi. o vriobe principl éle ofi-
winarios ' cacia fue el fiempo hasta la primera recaido. Se puso fin ol estudio de acverdo a un andlisis intermedio preestablecido
_ [levado o cabo cuando 283 pacientes habian sido aleatorizados y se habian observado 42 casos de recaido. Teniendo en
Embarazo, sidome de cuenta el ondlisis final (N=305), 42 pacientes (29,0%) en el grupo de placebo y 14 pacientes (8,8%) en el grupo de
puerperioy absfnenda TREVICTA habian experimentado un acontecimiento de recaida durante o fose de doble ciego. Lo azon de resgos (hozord
enfermedades ﬂeo'}{l'ﬂ‘ (ier rafio) fue 3,81 (IC el 959%: 2,08; 6,99) o que indica uno disminucion del 74% del riesgo de recofda con TREVICTA en
perinatoles secitn 4.6) ion con placebo. En o figura 1 se representa la grdfico de Koplan Meier del fiempo hosto la recaido paro codo
Trastornos amenoria, disfuncion erécl,  [hinchazén o malestar | priapismo grupo de Hatamiento. Se obsenvd una difsrencio signifcativo (p<0,0001{emre los dos grupos de tamiento en el
del aparato galacorea tostomos dela | mamario, aumento del fiempo hasta o recoida o fovor de TREVICTA. El tiempo hasto Lo recofda en el grupo de pIuteEo Fmediunu 0395 dios) foe
reproductor y eyaculodon, tos-  |tamafio de los mamas, signifcativamente mds cort que en el grupo de TREVICTA (no fue posible colcular o mediana debido af bajo porcentaje
delo mama tomos menstruales’, - (fujo vaginal de pacientes con recafda [8,8%]).
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erapéutios Enel estudio de no inferoridad, 1.429 pacentes con enfermedad aguda (puntuacidn PANSS total media en ¢l momento

inicial:85,7) que cumplion los citeios DSM-1V de esquizofienia se incorpororon a o fuse abiertay recbiron rotomiento
con palmitato de paliperidona inyectable mensual durante 17 semanas. Se permito ajustor o dosis (esto es, 50 mg, 75
mg, 100 mg o 150 mg) después de 5 semanas y 9 inyecciones y el lugor de inyeccian poa s el deltoides o el gloteo.
De los pacientes que cumplian los cierios de aleatorizacion en los semanas 14y 17, 1.016 fueron u\emorizuﬁos o
proporcion 1:1 pora sequir recbiendo una vez ol mes o inyeccidn de palmitato de paliperidona mensual o bien cambior
o TREVICTA, multplicando por 3,5 la dosis de los semanas 9 y 13 de palmitato de poliperidona inyectable mensual,
duronte un periodo de 48 semanas. Los pacientes recibieron TREVICTA una vez cada 3 meses y una menjirucién inyectable
placebo durante los meses restantes para mantener el ciego. En este estudio, el citerio Je valoracion de la eficacio
prindpal era ! porcentae de pacentes sinrecoida l finol dea fose doble ciego de 48 semanas, basado en lu esfimacidn
de Koplan-Meier de ls 48 semanos (TREVICTA: 91,2%, palmitato de paliperidona inyectable mensul: 90,0%). No fue
posible calculor b mediana de fiempo hasta o recoida en ninguno de Fos upos, dodo el escaso porcentaje de pocentes
con recoidos. Lo diferencio 1C 95%) entre los grupos de frotomiento fue dj 1,20 (-2,7%, 5,1%), lo que safisfoce ¢l -
terio de no iferioridad basodo en un morgen ge -10%. Por tanto, el grupo de tafamiento con TREVICTA fue no inferior ol
3IUPO Hratado con polmitato de paliperidona inyectable mensual. Los mejorfos funcionales, determinadas segin o Escalo
o Funconamiento Personal y Social (PSP), que s observaron durante l fuse de estabilizacidn obierta se manuvieron
duronte o fase de doble ciego en ambos de tratomiento.
100+

Porcentaje estimado de pacientes sin recaida

—— Trevicto (N=458)
Formulacién de palmitato de paliperidona inyectable mensual (N=490)

Tiempo (dios) desde aleatorizacion

Figura 2: Grdfico de Kaplan-Meier deltiempo hasta o recoida comparando TREVICTA y polmitato de paliperidona
inyectable mensual

Los resultados de eficacio eron consistentes entre los subgrupos de poblacidn (sexo, edad y grupo étnico) en ambos estu-
dios. Poblacitn pedicica. Lo Agencio Europea de Medicomentos ha eximido ol fitlar de lo uﬂ\igutidn de presentar os
resultados de los ensayos realizados con TREVICTA en los diferentes grupos de lo poblacidn pedidiica en esquizofrenia.
Ver seccion 4.2 para consultr lo informacion sobre ¢l uso en poblacion pedidtica, 5.2, Propiedades farmacocinéticas.
Absorcien y distibucion. Debido o su hidrosolubildad extremadamente bojo, o formulacion trimestral de palmitato de
Eu\iperidonu s disuelve lenfamente después de o inyeccon infromuscular ontes de hidrolzarse o Suhpeﬂdonu y absor-

erse 0 o circulacion sstérica. Lo iberocin del principio ocivo comienza yo o partir del dia 1y dura hasta 18 meses.
Los datos presentados en este apartado se basan en un andlisis de formacocinefica poblacional. Después de una solo
dosis intramusculor e TREVICTA, los concentraciones plasmdtices de poliperidona oumentan groduclmente hasta olcan-
20r concentrocones plosmeticos masimas en una mediona de T de 30-33 dios. Tos lo inyeccidn infromusculor de
TREVICTA en dosis de 175-525 g en el misculo delodes se obserd, en promedio, una C . Jel 11-12% més elevado
que o que se obfiene tos o inyecion en el misculo gliteo. El pefl de beracon y o pouf'de adminisracion de TRE-
VICTA dan lugar a concentraciones terapéuicas sostenidas. Lo exposician fofol o pu‘{\'pen'donu después de la adminisiro-
cion de TREVICTA es proporcional o la trosis en un intervolo de dosffcacion de 175-25 mg y aproximadamente propor-
cional o lo dosis en cuonto  veloes de C . Lo relacion media ico-valle en el estado estaconario pro una dosis de
TREVICTA s de 1,6 después de o odminisacion en el gliteoy de 17 después de o adminisracion en el miscul del-
toides. La paliperidona racémica s¢ une en un 74% a los proteings plasmdticas. Tras lo administracidn de TREVICTA, los
enantiomeros (+) y () de la poliperidono se inferconvierten, olcanzando un cociente enre el AUC (+) S—) de apro-
yimadamente 1,7-1,8. Biotronslormacidn y eliminacin. En un estudio realizado con "C-poliperidona om‘{ e lberacidn
inmediato, una semana después de la administraciGn de una dosis oral Gica de 1 mg de "“C-poliperidono de iberacidn
inmediata, el 59% de lo dosis fue excetada inalterada con lo oring, indicando que lo paliperidona no se mefaboliza
masivamente en el higado. Se recuperd aproximadamente ¢l 80% de lo rdioctvidad odministrado en o orina y el 11%
0 los heces. Se han idenfificado cuatro vios metabolicas in vivo, ninguna de las cuales representd ms del 10% de lo
dosis: desalquilacian, hidroxilacion, deshidrogenacian y escisidn de benzisoxazol. Aungue en estudios i vito se sefalaron

que los enzimas (YP206 y (YP3A4 pueden infervenir en el metabalismo de lo poliperidona, no hay datos in vivo de que
estas isoenzimas deserperien un papel significativo en el metobalismo de o paliperidona. En los andliss de farmacod-
néfica de lo poblacidn no se observo ninguna diferencia apreciable del acloramiento aparente de paliperidona fras la
adrminisracion de paliperidona oro enfre ?us mefabolizadores rpidos  lentos de los sustafos de lo CYP2D6. En estudios
in vitro realizados con microsomas hepdticos humanos se demostid que la poliperidona no inhibe sustonciolmente ¢l
mefabolismo de los medicamentos metabolizados por los isoenzimas del citocromo P450, como (YP1AZ, (YP2A6,
(YP2C8/9/10, CYP2D6, CYPET, CYP3A4 y CYP3AS. Estudios in vitro han demostrado que la paliperidona es sustiato de
|o P-gp y un inhibidor débil de lo P-gp o concentraciones elevadas. No existen datos invivo y no sé conoce su importancia
dlinica. SegGn el andlisis de farmacocinético poblacional, lo vido media aparente de poliperidona después de la adminis-
tracidn de TREVICTA en el intervalo de dosis ge 175-525 mg estd comprendido entre 84-95 dias cuando se inyecto en l
deltodes y 118-139 dias cuondo se inyecta en el gléteo. Comporacign de palmitto de poliperidona inyectable trimesrol
de lorga accidn con otras formulaciones de poliperidona. TREVICTA estd disefiodo para Tberar pafiperidona durante un
periodo de 3 meses, mientras que lo inyeccidn mensual de palmitato de paliperidona s adminisiro uno vez ol mes.
TREVICTA, cuando se administa o dosis 3,5 veces mds altos que o dosis comespondiente de palitato de paliperidona
inyectable mensual (ver seccidn 4.2), produce exposiciones o la poliperidono similores o los que se obfienen con la dosis
correspondiente de palmitato de poliperidona inyectable mensualy con la dosis diaria equivu?eme de los comprimidos de
paliperidona de iberacion prolongado. El intervalo de exposicidn obtenido con TREVICTA estd dentro del nfervolo de ex-
ﬁnsiz‘m’n obtenido con los dosis u%mbudus de los comprimidos de paliperidona de IberaciGn prolongado. Insuficiendio
hepdica. Paliperidono no se metabolizo ampliamente en el higado. Aungue no & ho investigado el uso de TREVICTA en
pucentes con insuficiencia hepdico, no es necesario un ojuste de dosTs en los pacientes con insuficiencia hepica leve o
modsrada. En un estudio en el que particparon pacentes con insuficenda hepdtica moderada (case B de Child-Pugh)
las concentrociones plosmdicas de paliperidona Ebre fueron similores a los observadas en personas sanas. No se ha in-
vesﬂgudu ¢l uso de palipridona en pacientes con insuficencia hepdtica Emve. Insuficencia tenal. TREVICTA no se ha
gstudiado de manera sistemdica en pacientes con insuficiencia renal. Se ha estudiodo o efiminacign de una dois orol
dnica de un comprimido de 3 ma de poliperidona de iberacion prolongada en pacientes con diversos grados de funcidn
renal. La eliminacidn de lo paliperidona élism‘muye ol disminui el acloramiento de reatining esfimado. El acloramiento
fotol de paliperidona disminuyo un 32% en pacientes con insufciencia renal leve (C1C1=50 a <80 mi/min), un 64%
en pacentes con insufiiencia enal moderada ((rC1=30 a <50 ml/min) y un 71% en pacientes con insufcencia rencl
grave (G =10 0 <30 mi/min), lo que corresponde a un aumento merﬁo deo exosiion (AUC,)de 1,5, 2.6y 4,8
veces, espectivaments, en comparacion con personas sanas. Poblacidn de edod avanzada. £l angliss de farmacocingtica
poblacional no ha revelodo indicos de diferencias formacodnéficas relocionadas con o edad. Indice de moso corporal
11C)/peso corporal. En los pacientes obesosy con sobrepeso seobsenvaron valores de C_, mbs bojos. n el efodo esto-
cionario aparente de TREVICTA, las concentraciones volle eran smilares en los pacientes normales, con sobrepeso y obe-
sas. Raza. E andlisis de formacocinética poblocional no ho revelado indicis de diferencios formacocinéfcas relacionades
con ¢l origen racil. Sexo. El andliss de Farmu(odnélim poblaconal no ho revelado indicios de diferencias farmacociné-
ficos elacionadas con el sexo. Tobaguismo. Segin estudios i vito realizodos con enzimas hepdticos humanas, paliper-
dong no es sustrato de o CYPTAY; porlo tant, el consumo de fabaco no fiene un efecto en la farmacodinética de pnr‘\pe»
ridono. E1 efecto del consumo de fabaco sobre lo formacocingtica de paliperidona no se ha estudiado en el coso de
TREVICTA. Un anlisis de farmacocingtica poblocional bosado en los datos o?)tenidos con comprimidos de liberacidn pro-
|ongada de poliperidono demosht una expasicidn  poliperidona ligeramente mds bajo en los fumadores que en los no
fumadores. No s probable que esto diferencio tenga reﬁavumiu dinico. 5.3. Datos precinicos sobre seguridad. Los
sstudios de foxcdad o dosis epefidas de polmitato de poliperidona (formulactn mensual) en inyeccion intamusculory
de paliperidona en administracin oral a rotas  perros mostraron efectos fundomentalmente farmacolgicos, como sedo-
cion y efectos mediados por lo prolocting en gldndulos mamarias y genitales. En animales tatados con palmitato de
paliperidona se obsenvd una reaccion inflamotoria en el lugar de inyeccion intramuscular. e produjo la formacion ocasio-
1ol de abscesos. En estudios sobre o reproduccian de los rafas con speridon ora, que s convierte en gran medido en
paliperidona en ratas y en seres humanos, se observaron efectos adversos en el peso ol nacer y en la supenivencia de los
(rios. No se han observado embriotoxicidad i molformaciones después de lo administracdn intramuscular de palmitafo
de poliperidona a ratas gestontes a dosis masimas (160 mg/ky/dia), equivalentes a 2,2 veces ¢l nivel de exposicion de
|os¥lumunosu la dosis mdxima recomendada de 525 mg. Otos antagonistas de lo dopomina hon tenido efectos negati-
vos en el desarrolo de lo motricidad y del aprendizaie en los cras cuando se adminisharon o animales gestantes. Ni ¢l
palmitato de poliperidona nila poliperidona han demostiado ser genotdxicos. En estudios sobre el potencil carcinagéni-
o de o risperidona oral en rafas y ofones s¢ observaron aumentos de los adenomas hipofisarios Fmtén), de los uclqenur
mas del pdncreas endocrino irum) e los odenomas de las gléndulas mamarias (en ambas especies). Se evalud el po-
fencil carcinogénico del palmitato de poliperidono odminisrado en inyeccion infromusculor a rotos. Se obsend un
incemento estadisficamente signficafivo de adenocarcinomas de las gldndulas mamarias en ratas hembra  las que se
administroron dosis de 10, 30y 60 mo/kgy/mes. Los rafas macho experimentaron un incremento estadisficomente signi-
ficativo de adenomos y carcinomos de las gldndulos mamarias cuando se expusieron a dosis de 30 y 60 mg/kg/mes, que
representan 0,6 y 1,2 veces el nivel de exposicion humana a lo dosis méxima recomendada de 525 mg. Estos fumores
rueden gstor relacionados con el antagonismo prolongado de o dopaming D2 ﬁwn la hiperproloctinemia. Se desconoce
 relevancia de estos hallozgos tumorales en roedores para el iesgo en seres humanos. 6. DATOS FARMACEUTICOS.
6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Politilenglicol 4000. Acido citico monohidratado. Dibidrogenofosfato sédico
monohidratado. Hidrdxido de sodio (pora juste del p). Agua para preparaciones inyectables. 6.2 Incompatibilidades.
Este medicamento no se debe meztfm «on otros medicamentas. 6.3. Periodo de validez. 2 aios. 6.4. Precauciones
especiales de conservacion. Este medicamento no requiere condiciones especiaes de consenvacion. 6.5. Naturaleza y
contenido del envase. Jeringa precargado (copolimero de olefino cicica) con émbolo, tope tasero y capuchdn profector
(ooma bromobutfica), equipada con uno agujo de sequidad de pored fina de 22 6 12 pulgodas (0,72 mm x 38,1 mm)
¥ una aguja de seguridua de pured fina de 22 6 1 pulgados (0,72 mm x 25,4 mm). Tomano del envose: Envases con 1
{eringo precargada y 2 ogujas. Presenfaciones  precios. Trevicta 175 mg suspension inyectable de iberacian prolongad:
PVL: 489,25 €; PVP: 540,16 €; PVP (IVA)- 561,77 €. Trevicta 263 mg suspensicn inyectable de lberacion prolongodo:
PVL: 636,50 €; PVP: 692,41 €; PYP (IVA): 720,11 €. Trevicto 350 mg suspensicn inyectable de lberacion prolongada:
PVL 782,80 €; PVP: 838,71 €; PVP (IVA): 872,26 €. Trevicta 525 mg suspensicn inyectable de lberacion prolongodo:
PYL: 1.174,20 €; PVP- 1.230,11 €; PVP (1VA): 1.279,31 €. Condiciones de prescripcion y dispensacin. Con receto mé-
dica. Aportacion reducda. Con visado de inspeccidn paro pocentes mayores de 75 aiios. 6.6. Precauciones especiales
de eliminacion y otras muniruluriones. Lo eliminacidn del medicamento no uflizodo y de todos los materiales que

hoyon estado en contocto con él se debe realizar de acuerdo con la normativa locol. En f prospecto del envase se incluyen
Janssen-Cilog Jntemational NV. Tumhoutseweg 30. B-2340 Beerse.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xeplion 25 mg suspensidn inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 50 mg suspension inyectable de liberacion prolongado. Xeplion 75
mg suspension inyectable de beracin prolongada. Yeplion 100 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 150 mg suspensicn inyectable de liberadén prolon-
godo. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 25 mg suspensicn inyectable de liberacion prolongada. Cada jeringa precargada confiene 39 mg de polmitato de
paliperidona equivalentes o 25 mg de paliperidona. 50 mg suspension inyectable de iberacion prolongada. Cada jeringa precargada confiene 78 mg de palmitato de paliperidona
equivalentes o 50 g de paliperidona. 75 mg suspension inyectable de liberacion prolongado. Coda jeringa precargado confiene 117 mg de polmitato de paliperidono equivalentes
75 my de poliperidona. 100 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Coda eringa precargada contiene 156 mg de polmitato de palipeidona equivalentes o 100 mg
de paliperidona. 150 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Cado eringa precarggda confiene 234 mg de polmitato de paliperidona equivalentes a 150 mg de pali-
peridona. Para consular o lsta completa de excipientes, ver seccign 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable de fiberacion prolongada. La suspensian es de color
blanco a blanguecino. Lo suspensidn tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Xeplion estd indicado para el fratamiento
de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes adults estabilizados con poliperidona o risperidona. En determinados pacientes adultos con esquizafrenia y respussta previa o
paliperidona o risperidona oral, Xeplion puede ser utiizado sin necesidad de estabilizacidn previa con fratarmiento oral silos sintomas psicfcos son leves o moderados y es necesario
un tratomiento con un inyectable de accidn prolongada. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologio. Se recomienda iniciar Yeplion con una dosis de 150 mg en el
dia 1 de tratomiento y 100 mg una semana después (dio 8), ambos administrados en el mésculo deltides paro lcanzar concentraciones terapéuticas rdpidomente (ver seccion
5.2). Lo tercera dosis se debe administrar un mes después de la segunda dosis de iici. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 75 mg; algunos pacientes pueden
eneficiarse de dosis infeiores o superiores dentro del rango recomendado de 25 a 150 mg en funcidn de la tolerabilidad y/o eficocia individual del podiente. Los padentes con
sobrepeso u obesos pueden requeri dosis situadas en la parte superior del nfenvalo (ver seccidn 5.2). Después de la segunda dosis de nici, los dosis de mantenimiento mensuales
e pueden adminisrar tanto en el masculo defoides como en el gliteo. Ef ajuste de lo dosis de mantenimiento se puede hocer mensualmente. Al realizar justes de a dosis, e deben
tener en cuento los caradterfficas de lberacion prolongada de Xeplion (ver seccdn 5.2), dado que el pleno efecto de las dosis de mantenimiento puede no resultor evidente durante
varios meses. Cambio desde paliperidona oral de beracidn prolongad o isperidona oral o Xeplion. E ratamiento con Xeplion se debe iicior segin se describe al comienzo de esta
seccidn 4.2 . Durante el tratamiento de mantenimiento mensual con Xeplion, los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de paliperidona comprimidos de liberacion
prolongada, pueden alcanzar una exposicion similar a paliperidona en estado estacionario por via inyectable. Lo dosis de mantenimiento de Xeplion necesaria para alcanzar una
exposicion similor en el estodo estacionario se muestra a confinuacion:

Dosis de paliperidona comprimidos de liberacion prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposicion a paliperidona similar en estado estacionario
durante el tratamiento de mantenimiento

Dasis previa de poliperidona comprimido de liberacidn prolongoda Ineccion de Xeplion
3 mg diarios 25-50 mg mensualmente
6 my diarios 75 mg mensuolmente
9 mg diarios 100 mg mensualmente
12 mg dirios 150 mg mensuclmente

El tratomiento recbido previomente con paliperidona oral o isperidono oral puede ser interrumpido en el momento de inicir el tratomiento con Xeplion. Algunos pacientes se
pueden beneficiar de una refrada gradual. Algunos pacientes que cambian de dosis orales mds als de paliperidona (p. &, 9-12 mg diarios) a inyecciones en el gliteo con Xeplion
pueden fener una exposicon plasmtica menor durante los primeros 6 meses después del cambio. Por lo fanto, altemativamente, se puede considerar adrministrr inyecciones
en el deloides durante los primeros 6 meses. Cambio desde Risperidona inyectable de accidn prolongad o Xeplion. Al realzar el combio de trtamviento de los pacienes desde
risperidona inyectable de accion prolongada, inicie el fratamiento con Xeplion en lugar de la siguiente inyeccidn programado. A partir de entonces, Xeplion se debe continuor en
intervalos mensuales. No es necesario seguir el égimen de dosificacion inicial de una semana indluyendo los inyecciones intramusculares (dia 1y 8, respectivomente) segin se
describe en lo seccidn 4.2 anferior. Los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de risperidona inyectable de acddn prolongada pueden alcanzar una exposicion
similar o paliperidona en estado estacionario durante el tratomiento de mantenimiento con dosis mensuales de Yeplion segGn se describe a confinuacin:

Dosis de risperidona inyectable de accién p

Ja y Xeplion necesaria para alcanzar una exposicion a paliperidona similar en estado estacionario

Dosis previa de risperidona inyectable de acdidn prolongada Inyeccidn de Xeplion
25 mg cada 2 semanas 50 mg mensualmente

37,5 mg cada 2 semanas 75 mg mensuolmente
50 my cada 2 semanas 100 mg mensuclmente

La interrupcion de los medicamentos anfipsicdficos debe realizarse de acuerdo  una apropiada informacign de prescripcdn. En caso de infermupcion de Xeplion, se deben consi-

derar sus carocteristcas de liberacion prolongada. Se ho de reevoluor perigdicamente lo necesidad de continuor con la administracian de los medicamentos actuoles para el tro-
fomento de los hfomas extapimidales (SEP). Dosis omitids. e ldas para evitar o omisicin de dosis. Se recomiendo que la segunda dosis de iniciacidn de Yeplion se admi-
nistre una semana después de o primera dosis. Para evitar lo omisidn de esta doss, los pacientes pueden recibi lo sequnda dosis 4 dios antes o después del momento de admi-
nistracion semanal (dia 8). Del mismo modo, ¢ recomienda administar mensucimente | fecera inyecdan y las siguientes después del régimen de iniciacion. Para evitar la
omision de la dosis mensul, los pacientes pueden recibi o inyeccign hasta 7 dis antes o después del momento de adrministracion mensual. Si se omite o fecha limite pora o
sequnda inyeccdn de Xeplion (dia 84 dios), el momento de reinicio recomendado depende del tiempo que haya transcurido desde lo primera inyeccidn del paciente. Omisidn
e lo sequnda dosis de inciacin (<4 semancs desde o primera inyeccidn). Si han transcurrido menos de 4 semanas desde la primera inyeccion, se e debe administar o po-
cente lo segunda inyeccidn de 100 mg en el misculo delfoides fan pronto como sea posible. Se debe administrar una tercera inyeccian de Xeplion de 75 mg en el misculo del-
toides o en el gliteo 5 semanas después de la primera inyeccidn (independientemente del momento en el que se haya administrado la segunda inyeccion). A parir de entonces,
e dsbe seguir el ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el mdsculo deloides o en el liteo, de 25 mg a 150 mg en funcign de o folerabilidad y/o eficacia individual
del paciente. Omisidn de lo segunda dosis de inicacidn (enfre 4 y 7 semanas desde lo primera inyeccidn). Si hon transcurido entre 4 y 7 semanas desde lo primera inyecddn
de Xeplion, reanude lo odministracion con dos inyecciones de 100 my de la siguiente manera: 1. na inyecd6n en el deltides tan pronfo como sea posihle, 2. ofra inyecddn en
¢l delfides una semana mds tarde, 3. reanudacidn del ciclo normal de inyecciones mensuales, yo sea en el mdsculo deltoides o en el gliteo, de 25 mg o 150 mgen fundion de
lotoeroiidod /o efcai indidue dl padente. Omisin de o segund dosi de iniacién (7 semanas desde o primera inyeccin). S hon onscurido s de 7 semnas
desde lo primera inyeccion de Xeplion, inicie lo administiacion segun las pavtas recomendadas para Lo niciacién de Xeplion recogidas anteriormente. Omisidn de lo dosis de
mantenimignto mensual (T mes a 6 semanas). Tas lo iniciacion, el cico de inyecddn recomendado de Xeplion es mensual. i han transcurrido menos de 6 semanas desde o
Olfima inyeccion, entonces se debe administrar lo dosis previamente stabilzada fan pronto como sea posible, seguida de inyecciones o intervalos mensuales. Ormision de o dosis
de manteniniento mensual (>6 semanas g 6 meses). Si han franscurido ms de 6 semanas desde lo lfima inyeccidn de Yeplion, lo recomendacién es la siguiente: Pora los
pacientes estabiizados con dosis de 25 a 100 mg. 1. una inyeccion en el elfoides fan pronto como sea posible, de lo misma dosis en lo que el paciente se estabilzd previa-
mente. 2. ofra inyeccidn en el deltoides (misma dosis) una semana mds torde (dfa 8). 3. reanudacién del cico normal de inyecciones mensuales, ya sea en el misculo deltoides
oen el glites, de 25 mg a 150 mg en funcién de la olerabilidad y/o eficacia ndividual del paciente. Para los pacientes estabilizads con 150 mg. 1. una inyeccin en el del-
Toides tan pronfo como sea posible, de una dosis de 100 mg. 2. ofra inyeccién en el deltoides una semana mds torde (dia 8) de una dosis de 100 mg. 3. reanudocidn del ciclo
normal de inyecciones mensuoles, ya seo en el mdsculo deltoides o en el gliteo, de 25 mg a 150 mg en funddn de o folerablidad y/o eficacia individual del paciente. Omisidn
de lo dosis de manfenimiento mensual (>6 meses). Si hn transcuriido més de 6 meses desde o Glfima inyeccidn de Yeplion, nice lo odrinistracion segé s pautas reco-
mendadas para la iniciacidn de Yeplion recogidas anteriormente. Poblaciones especioles. Poblacidin de edad avanzado. No se ha establecido la eficacia y la seguridad
en la poblacion de edad avanzada > 65 afios. En general, la dosis recomendada de Xeplion en los pacientes de edad avanzada con funcidn rendl
normal es la misma que para los pacientes adultos mds j6venes con funcion renal normal. Sin embargo, ya que los pacientes de edad avanzada
pueden tener disminuida la funcion renal, puede ser necesario ajustar la dosis (ver Insuficiencia renal més adelante para conocer las recomendaciones
de dosificacion en pacientes con insuficiencia renal). Insuficiencia renal. No se ha esfudiado Xeplion sistemdicamente en los pacientes con insuficienci renal (ver seccidn
5.2). En'os pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatining > 50 a <80 ml/min), se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 100 mg el dia 1 del frafa-
miento y 75 mg una semana despuss, ambos administrados en el midsculo deloides. Lo dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 250 100
mg, en funcion de lo tolerabilidod y/o eficacia individual del paciente. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (ocloramiento de
aeatining <50 mi/min) (verseccion 4.4). Insuficencia hepdiica. Baséndose en la experiencio con paliperidona oral, o es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insufi-

(encia hepdfico leve o moderada. Dado que paliperidona no se ha estudiodo en pacientes con insuficiencio heptica grave, se recomiendo precaucion en estos pocientes (ver
seccion 5.2). Poblacidn pedidtica. No se ha establecido la sequridad y lo eficacia de Yeplion en nifios y adolescentes <18 afos de edad. No hay datos disponibles. Forma de
administracidn. Xeplion se uflz dnicomente para uso intramuscular. No se debe administar por ninguna ofra via. Se debe inyectar lentamente, profundamente en el misculo
deltoides o en el gliteo. Cada inyeccion debe ser administrada por un profesional sanitario. La adminisracion debe realizarse en una sola inyeccidn. La dosis no se debe adminis-
Har en inyecciones divididas. Las dosis de iniciaccn del dia 1y del dia 8 se deben adrinistrar ambos en el misculo defoides para alcanzar concentraciones terapéuticas rdpida-
mente (ver seccin 5.2). Después de lo segunda dosis de inico, las dosis de monteninvento mensuales s¢ pueden adinistrr fanto en el mdsculo deltoides como en el gléteo. Se
debe cambiar del gldteo ol delfoides (y viceversa) en caso de dolor en el lugar de inyecdtn si no se tolera bien el molestar en el lugor de inyeccidn (ver secddn 4.8). También se
recomienda alemar entre los lodos izquierdo y derecho (ver mds adelante). Para consultar las instrucciones de uso y manipulacian de Xeplion, ver prospecto (informacidn desfi-
nada dnicomente a médicos o profesionales delsector sanitario). Administracidn en e mdsculo deffoides. £l tomafio de lo agua recomendado pora la administracion inicialy de
mantenimiento de Xeplion en el mdsculo deltoides viene determinada por el peso del paciente. En los pacientes =90 kg, se recomienda la aguja de calibre 22 de 12 pulgodas
(38,1 mmx 0,72 mm). En los pacientes <90 kg, se recomienda lo ugu‘\u de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm). Las inyecciones en el deltoides se deben altemor
entre los dos misculos detoides. Administracidin en el mdsculo gldteo. £l tamafio de la agua recomendado para lo adrinistracién de mantenimiento de Xeplion en el mésculo
gléteo es el de uno aguja de calibre 22 de 1% pulgados (38,1 mm xO 72 mm). La administracion se debe realizar en el cuadrante supeior extero de o zona glétea. Las inyec-
ciones en el gliteo se deben alterar entre los dos mdsculos gléteos. 43, Contraindicacones, Hipersensibilidad l prindpio activo, a risperidona o a alguno de los excpientes
inclidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en pacientes que se encuentran en un estado sumamente agitado o psicético grave.
Xeplion no se debe utiizar para el rotamiento de estados agitados agudos o psicafcos graves cuando esté jusfficado el control inmediato de los sintomas. Intervalo Q. Se debe
fener precouddn ol recetar paliperidona a pacientes con enfermedad cordiovsculor conocida o antecedentes familares de prolongacion del infenvelo G,y en caso de uso conco-
mitante con ofros medicamentos que prolonguen el infervalo QT. Sindrome neuroléptico maligno. Se han noffcado casos del Sindrome Neuroléptico Maligno (SN, que se co-
racteriza por hipertermio, rigidez muscular, inestbilidad autondmico, alteracion de o conscencia y elevacion de los niveles séricos de creafina fosfocinasa relacionados con pali-
peridona. Otros signos dlinicos pueden ser mioglobinuria (1abdomidliss) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente desarrolla signos o sintomas indicativos del SN, se debe
interrumpir la administracion de poliperidona. Discinesio tardio/sintomas extrapiramidales. Los medicamentos con propiedades antagonistas del receptor de la dopamina s¢ han
asociado con la induccidn de discinesia fardio, coracterizada por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/0lu cara. Si aparecen signos y sinfomas
de discinesia fordia, s¢ debe considerar la interrupcion de la odministracion de fodos los antipsicdticos, induido poliperidona. Se requiere precoucidn en pocientes que reciben

fonfo psicoesfimulantes(p. f, meffenidoto) como poliperdona de forma concomitante, yo que pueden aparecer sinfomas eapiramidals f ajusar uno o ambes medicamen-
tos. Se recomiendo la refirada gradual del tratomiento estimulante (ver seccdn 4.5). Lovcoperio neutropenia y agranulocitosis. S¢ han nofificado casos de Ieutupenm neutrope-
nia y agranulocitosis con Xeplion. Lo agranulociosis ha sido nofficada en muy raras ocasiones (< 1/10.000 puuemes) durante lo experiendia post-

Yeplion. EI peso debe controlorse reqularmente. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolacting. Los esfudios de culfvo de tejidos sugieren que lo prolactina puede es-
fimular el recimiento de céulas en los tumores de mama humanos. Aunque hasta ahora los estudios dlinicos y epidemioldgicos no han demostrado la exstencia de una asociacion
dlara con o administracion de antipsicdticos, s recomienda precaucion en pacientes con antecedentes pafoldgicos de interés. Paliperidona se debe uflizar con precaucion en po-
cientes con un fumor preexistente que pueda ser dependiente de prolactina. Hipotensidn ortostico. Paliperidona puede inducir hipotension ortstdica en algunos pacientes sobre
la base de su actividad alfo-blogueante. Segin los dotos agrupados de los fres ensayos controlados con placebo, de dosis fias y 6 semanas de duracidn con comprimidos orales
de paliperidono de fberacidn prolongada (3, 6, 9'y 12 mg), el 2,5% de los pacientes Hatados con palipeidona oral comunicaron hipotensidn ortostdtica, en comparacian con el
0,8% de los sujetos tratados con placebo. Xeplion debe uflzarse con precaucidn en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (p. e, insuficencia cardioca, infurto de
miocardio o isquenia, trastornos de lo conduccidn), enfermedad cerebrovascular o afecciones que predispongan al paciente a lo hipotension (p. ej. deshidratacién e hipovolemia).
Convulsiones. Xeplion debe uflzarse con precaucidn en pacientes con antecedentes de convulsiones u ofros trstomnos que potencialmente puedan reduci el umbral convulsivo.
Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmticas de paliperidona qumentan en pacientes con insuficiencia renal y por fant, s¢ recomienda un ajuste de lo dosis en padientes
coninsuficiencia renal leve. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderado o grave (aclaromiento de creafining <50 m/min) (ver secciones 4.2 y
5.2). Insuficiencia hepiica. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepdiica grave (dase C de Child-Pugh). Se recomienda precouian s se ufiliza paliperidona en
dichos pacientes. Pacientes de edad ovonzada con demencio. No s ha esfudiado Xeplion en pacientes de edad avanzada con demencia. Yeplion se debe ufilzar con precaucion
en pacientes de edad avanzada con demencia y con factors de riesgo de padecer itus. La experiencia con risperidona citada mds adelante se considera vdlida también para
paliperidona. Mortaldad global. En un mefandiiss de 17 ensayos dinicos controladas, los pacientes de edod avanzada con demencia tafados con ofos anfpsicdficos atfpcos,
tales como risperidona, aripiprazol, olonzapina y quefiaping, tenian un mayor riesgo de morfalidad en comparacion con placebo. Entre los pacentes Hatados con rsperidona, la
mortalidad fue del 4% frente al 3,1% con placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. Se ha obsenvado un aumento de aproximadamente 3 veces del riesgo de reacciones
adversas cerebrovasculares en los ensayos dinicos aleatorizados controlados con placebo en o poblacidn con demencia al uiizar olgunos antipsicéficos afipicos, fales como rispe-
fidona, arpiprazol y olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este aumento del riesgo. Enfermedad de Parkingon y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar
los riesgos y los beneficios de prescribir Xeplion a los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), ya que ambes grupos pueden fener mayor
riesgo de padecer Sindrome Neuroléptico Maligno, asf como tener una mayor sensibilidad  los antipsicfcos. Las monifestociones de este aumento de lo sensibilidod pueden
inclir confusion, obnubilacion, inestabilidad postural con caidos frecuentes, ademds de sintomas extropiramidles. Priapismo. S ha nofificado que los medicamentos anfipsicd-
ficos (inclido risperidona) con efectos de blogueo alfo adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilancia post-comercializacian, tombién se han nofficado casos de priapismo
con paliperidona oral, que es el metabolito activo de risperidona. Se ha de informar a los pacientes de lo necesidad de acudir ol médico urgentemente en caso de que el priapismo
1o haya sido resuelto en el ranscurso de 4 horas. Regulacian de la temperatura del organismo. Se ha atribuido o los medicamentos anfipsicdticos la inferrupcion de la capocidad
del organismo para reducir lo temperatura corporal central. Se aconsejo proceder con especil cautelo cuando se prescribo Xeplion o pacentes que vayan o experimentar dircuns-
fancias que puedan contibuir o una elevacion de lo femperatura corporal central, ., ejercicio fisico intenso, exposicion a color extremo, que recibon medicomentos concomitan-
tes con actividad anticolinérgica 0 que estén sujetos o deshidratacidn. Tromboembolismo venoso. Se han ofificado casos de romboembalismo venoso (TEV) con medicomentos
anfipsicdticos. Dado que los pacientes trafados con antipsicdticos suelen presentar factores de riesgo adquirdos de TV, se han de identifcar fodos los posibles factores de riesgo
de TEV antes y durante el fratamiento con Xeplion y adoptar medidos preventivas. Efecto antieméfico. Se obsenvG un efecto antieméfico en los estudios preclinicos con paliperido-
no. Este efecto, si se produce en humanas, puede enmascarar los signos y sintomas de la sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstruccidn in-
testinal, e sindrome de Reye y los fumores cerebrales. Administracion. Se dsbe fener cuidado pora evitar la inyeccddn involuntaria de Xeplion en un vaso sanguineo. Sindrome del
Js Fldcido Infraoperatorio. Se ha observado sindrome del s fdcido infraoperaforio (IFIS) durante la cirugio de catoratas en podientes tratados con medicomentos con efecto
antagonista alfal o-adrenérgico, como Xeplion (ver seccion 4.8). I IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después de la intervencian. El ofiolmdlo-
o0 dsbe ser informado del uso actual o posado de medicamentos con efecto anfagonista alfaa-adrenérgico antes de la cirugfa. £l benefico potencial de la interrupcidn del tro-
tamiento con blogueantes affaT antes de o cirugia de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente ol riesgo de infermumpir el ratamiento anfipsicico. Excipientes.
Este medicamento confieng menos de 1 mmal (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esenciclmente “exento de sodio”. 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas
de interacci6n. Se recomienda precaucion l prescribir Xeplion con medicamentos que prolonguen el intenvalo QT, p. ej. anfiarfimicos de dlase IA (p. &, quinidino, disopiromida)
y antiarrtmicos de clase |1 (p. . amiodarong, sotalol), algunos anihistaminicos, algunos ofros antipsicSticos y algunos anfipalidicos (p. ¢j. mefloguina). Esta lista es indicativ
y no eshausfiva. Posibilidad de que Xeplion afecte o ofros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocingficas clinicamente relevantes con
medicamentos que sean metabolizados por los isoenzimas del citocromo P-450. Dado que los efectos principales de paliperidona se ejercen sobre el sistema nervioso central (SNC)
(ver secctn 4.8), Xeplion debe uflzarse con precaucion en combinacidn con otros medicamentos de accidn central, p. ej, ansioliicos, la mayoria de los antipsicGticos, hipndficos,
opidceos, efc. o con el alcohol. Paliperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de dopamina. Si se considera necesario administror esta combinain,
sobre todo para la enfermedad de Parkingon terminal, s¢ debe recear a dosis minima eficaz de cada tratomiento. Debido a lo posibilidad de que induzca hipotension ortostdfica
(ver secctn 4.4), se puede observar un efecto aditivo i se administra Xeplion con ofros fratamientos que fambién tengan esta posibilidad, p.ej, ofros antipsicGficos, icclicos. Se
recomienda precaucion cuando se coadminishe paliperidona furfoconofos medicomentos que disminuyan el umbral convulsivo (es deci, fenofiazinas o bufirofenonas, ticclicos
015RS, tramadol, mefloquina, efc). Lo administracién concomitante de comprimidos orcles de paliperidona de liberacidn prolongada en estado estacionario (]2 g una vez al
dia) con compnmldos de divalproex sidico de Hberacion prolongada (de 500 mg a 2.000 mg una vez ol dia) no afectd o la farmacocinéfica en estado estaconario de valproato.
No se ha realizado ningdn esfudio de interaccion entre Xeplion y el lito, sin embargo, no es probable que s produzca una interaccidn formacocingfica. Posibilidad de que otros
medicomentos afecten a Xeplion. Los estudios in vifto indican que los enzimas (YP2D6 y CYP3A4 pueden tener una infervencidn minima en el mefabolismo de la paliperidona,
pero no hay indicis in viftoni i vivo de que esas isoenzimas desempeien un papel significativo en el metabolismo de paliperidona. Lo administracidn conjunta de paliperidona
oral con paroxeting, un potente inhibidor de lo CYP2Dé, no fuvo un efecto cinicamente significaivo sobre la farmacocinética de poliperidona. La administracion concoitante de
paliperidona oral e beracicn prolongada una vez l do  crbomazepino 200 mg dos veces ol dia origing una disminucicn de aproximodomente un 37% de lo media dela C_

y del AUC en e estodo esfacionaro de poliperidono. Esto disminucign se debe en gran pore a un oumento de un 35% deladaramiento renol de palperidons, pmbub\ememe
como resulfado de la induccion de lo P-gp renal por corbamazepina. Una disminucion menor de lo cantidad del principio activo interado excretado en la orina sugiere que du-
fante la administracidn concomitante con corbamazeping, hubo un efecto minimo en el mefabalismo del (YP o en la biodisponiblidad de poliperidona. Con dosis mds altos de
carbamazepina, podrian aparecer disminuciones moyores de los concentraciones plosmiticas de paliperidona. Al inicio del tratamiento con carbomazeping, se debe reevaluar y
aumentar la dosis de Xeplion, i es necesario. Por el contrario, en caso de interupcion del fratamiento con carbomazepina, se debe reevaluar y disminuir la dosis de Xeplion, s es
necesario. Lo adminishacion concomitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de iberacion prolongada de 12 mg con comprimidos de divalproex sadico de
liberacidn prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez al dia) fuvo como resultado un aumento de upmnmudumenteel 50%enla C_ yel AUCde paliperidono, plobuble—
mente como resufado de un qumento de lo absorcidn ral. Dado que no se obsenv ningdn efecto sobve e acaromiento sistémico, no e espera que se produzca una interacdcn
dinicamente significativa enre los comprimidos de divalproex sédico de liberacion prolongada y la inyeccidn intramuscular de Xephon Esta inferaccidn no se ho esfudiado con
Xeplion. Uso concomitante de Xeplion y risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el prindpal metabolito activo de risperidona, se debe tener precaucion
cwando Xeplion sea administrado de forma conjunta con isperidona o con paliperidona ol durante periodos prolongados de tiempo. Los datos de seguridad relacionados con ¢l
uso concomitante de Neplion con ofros tipsicficos son limitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoesfimulantes. £ uso concomitne de psicoestimulontes (p. ef, mefifeni-
dato) y poliperidona puede provocar sintomas extrapiramidoles conduciendo a cambios en uno o en ambos fratamientos (ver seccidn 4.4). 4.6. Ferfilidad, embarazo y lactan-
cia. Embarazo. No existen datos suficientes sobre o utilizacidn de paliperidona durante el embarazo. El palmitato de paliperidona inyectado por via intromuscular y paliperidona
administrada por via oral no fueron teratdgenos en estudios en animales, pero se obsenvaron ofros fipos de toxicidad reproductiva (ver seccidn 5.3). Los recién nacidos expuestos
a paliperidona durante el tercer rimesre de embarozo estn en peligro de sufi reacciones adversas como sinfomas extrapiramidales y/o sindromes de absfinencia que pueden
variar en gravedad y duracin ras lo exposicion. Se han notificado casos de sintomas de agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencio, dificuhad respiratoria o aferacio-
nes alimenticias. Por consiguiente, se debe vigilor estrechomente a los recién nacidos. Xeplion no se debe utilizar durante el embarazo salvo que sea cloromente necesorio. Lac-
fancia. Poliperidona se excreta por la leche materna en tol medida que es proboble que se produzcan efectos en el lactante si se administra en dosis ferapéuticas o mujeres lac-
tantes. Xeplion no debe ufilzarse durante la lactancia. Fertilidod. No e observoron efectos relevantes en estudios no dinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas. La influencia de paliperidona sobre la capacidad pora condur y uflizar mdguinas es pequefia o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema
nervioso y o vista, foles como sedacin, somnolencia, sncope, visidn borrosa (ver seccén 4.8). Por tanto, se debe aconsejar alos pacentes que no conduzcan ni uflcen mdguinas
hasta conocer su sensibilidod individual o Xeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Los reacciones adversos a medicamentos (RAN) notificadas con
mds frecuencio en los ensayos dinicos fueron insomio, cefulea, ansiedad, infeccion de las vios respiatorias altos, reacci6n en el lugor de o inyeccion, porkinsonismo, aumento
de peso, acatisio, agitacion, sedacidn/somnolencia, nduseas, eshefimiento, mareos, dolor musculoesqueléfico, taguicordia, femblor, dolor abdominal, vomitas, diarrea, fofiga y
distonfa. De estas, lo acafisia y o sedaciGn/somnolencia parecian estar relacionados con la dosis. Tabla de reacciones adversas. A continuacidn se recogen fodos las RAMS nofifi-
codos con puhpendonu en fundidn de lo recuencia esfimada de ensayos dinicos llevados  cabo con palmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuendias:
muy frecentes (>1/10); fecuenfes (>1/100 0 <1/10); poco recuenfes (>1/1.000 0 < 1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (< 1/10.000}; -
cwencia no conocida (no puede esfimarse a partir de los datos disponibles).

con un historal de un bojo recuento de gl6bulos blancos cliicamente significafivo (6B) o una leucopenia/neutiopenia indudda por el medicamento deben ser montorizados
durante los primeros meses de tratomiento y se considerard discontinuar el tratomiento con Xeplion si aparecen los primeros signos de disminucidn clinicomente significaivo de
(6B, en ausendio de otros factores causales. Pacientes con neutropenia clinicamente significativa deben ser cuidadosamente monitorizados por la fiebre u otros sintomas o signos
de infeccidn y se deben frotar inmediotamente en coso de aporecer estos sintomas o signos. En pacientes con neutiopenia grave (recuento fofal de neutfilos << 1x10%/) se debe
discontinuar ¢l tratamiento con Xeplion y controlar los niveles de 68 hasta lo recuperacion. Reacciones de hipersensibiidad. Durante lo experiencia pos-comercializacion s han
nofificado raramente reacciones anafldcticas en pacientes que previaments han tolerado risperidona oraly paliperidona oral (ver las secciones 4.1y 4.8). Si ocurren reacciones
de hipersensibilidad, interrumpir ¢l tratomiento con Xeplion, iniciar medidas generales de soporte clinicamente apropiadas y vigilar al paciente hosta que los signos y sinfomas
e resuelvan (ver los secciones 4.3 y 4.8). Hiperglucemia y diabetes melltus. Se ha nofficado hiperglucemio, diabetes mellius y exacerbacian de diabetes pre-existente que n-
luye coma diabgfico y cetoacidosis, durante el ratamiento con paliperidona. Se recomienda uno monitorizacian dinica adecuada de acuerdo con las guias antispicdticas ufilizads.
A los pacientes fratados con Xeplion se es deben monitorizar los sinfomas de lo hiperglucemia (tles como polidipsia, poliurio, polifugia y debilidad) y a los pacientes con diabe-
tes melltus s¢ les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del control de glucosa. Aumento de peso. Se ha nofificado un qumento de peso significafivo con el uso de

Sistema de Reaccion adversa ol medicamento
dasificacién Frecuenda
de Grganos Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidas
Infecciones e infecdtn delosvias | neumonia, bronquitis, infeccidn del fracto  (infeccion de ojos, acarodermatiis,
infestaciones respiratorias superiores, | respiratorio, sinusifs, cisfifs, infeccion de | absceso subcutdneo
infeccion del tracto ofdos, amigdalits, onicomicoss, celulifis
uringrio, gripe
Trastornos de disminucion del recuento de globulos  |neutrapenio, recuento de eosindflos  |agranulocitosis
lasangre y del blancos, frombocitopenia, anemio aumentado
sistema linfdico
Trastornos del siste- hipersensibiidod reaccion anafilictica
ma inmunolGgico
Trastornos endo- hiperprolactinemia® sectecion inapropioda de lo homona
trinos antidiuréfica, presencia de glucosa
en oring
Trastornos del hiperglucemio, aumento | diabetes melltus’, hiperinsulinemia, cefoucidosis diabética, hipoglucemia, |intoxicacidn por agua
metabolismo y de de peso, disminucion de | aumento del apefito, anorexia, aumento | polidipsia
la nufricion peso, apefito disminuido |de os triglcéridos en sangre, aumento del
wlesterol en sungre
Trastornos insomnio® agitadan, depresion, [ trastomo del sueio, mania, disminucion de |catatonio, estado confusional, so- ~ |trastorno olimentario
psiquidtricos ansiedad o libido, nenviosismo, pesadillas nambulismo, embotamiento ofectivo, |relacionado con
Pacientes anorgasmio el suefio
Trastornos del parkinsonismo’, acafsia’, |discinesia fardic, sincope, hiperactividad | sindrome neuroléptico maligno, coma diabgfico,
sistema nervioso sedodtn/somnolena, | psicomotora, mareo postura, alteracion de- (isquemio cerebral, sin respuestaa {temblor cefdlico en
distonia, mareos, discine- |la atencidn, disartria, disgeusio, hipoeste- {estfmulos, pérdida de lo consciencia, ~ {reposo
sia’,temblor, cefolea ~ |sia, porestesia disminucion del nivel de consciencia,
convulsione, tastomo del equilibrio,
coordinocidn anorml
Trastornos oculares vision borrosa, conjunfivits, sequedod | gloucomo, tastomos del movimiento | sindrome del s
deojos del ojo, giros de los oos, fotofobio, au- | fdcido (infraope-
mento del logrime, hiperemia oculor | ratorig
Trastornos del oido vértigo, actfenos, dolor de oido
ly del laberinto




Trastornos toguicardio blogueo auricloventriculor, trastomo de | fibrilacion auricular, aritmia sinusal
cardiacos conduccion, QT prolongado en el lectrocar-

diograma, sindrome de faquicardia postural

ortostdtica, bradicardio, anomalios del

electrocardiograma, palpitaciones
Trastornos vas- hipertension hipotension, hipotension orfostdfica ombosis venoso, rubor embolismo pulmonar,
wlares isquermig
Trastornos respira- tos, congesfion nasal ~ (disnea, congestion del tracto respiratorio,  {sindrome de apnea del suefi, conges- {hiperventilacidn, neu-
torios, fordcicos y sibilancias, dolorforingeolaringea, episoris | fidn pulmonr, estertores monia por aspiracion,
mediostinicos sfonia
Trastornos gas- dolor abdominal, vomitos, | malestar abdominal, gastroenterits, disfo- | pancreatits, hinchaz6n de o lenguo, —{obstruccidn del
trointesfinales nduseas, eshefimient, | gio, sequedud de boco, flatulendio inconfinencia fecal, feccloma, queilis |intestino, fleo

diarrea, dispepsio, dolor
de muelos

Trastornos hepato- aumento de los fransa- | aumento de la gommo-glutomifransfe-ro- iderida
|biliares | minasos 50, aumento de los enzimos hepﬁﬂcus
Trastornos de la urcaria, prurito, erupcidn cuttinga, erupcion debida of medicamento,  |angioedema, deco-
piel y del tejido ulupeuu eccema, sequedod de la plel hiperqueratosis, caspo loracidn de la piel,
subcutdne eitema, océ dermotiis sehoreica
Trastornos muscu- dolor musculoesquelé-  |oumento de o creatina fosfoquinasa en  |rabdomilisis inflomacidn de los~~ {anomalia postural
loesqueléticos y del tico, dolor de espolda,  |sangre, espasmos musculares, rigidezen  |articulaciones
tejido conjuntivo artalgio las arficulaciones, debilidad muscular,

dolor de cuello
Trastornos renales inconfinencia urinario, polagquiuri, disuria | refenci6n urinaria
y urinarios
Embarazo, puerpe- sindrome de absi-
rioy enfermedades nencia neonatal (ver
perinatales seccign 4.6)
Trastornos del apo- amenortea, golactorrea | disfuncion eréci, trostomo de la eyacula- | malestor de los mamas, congesfidn de |priapismo
rato reprodudory (i6n, rastormos menstruales’, ginecomasfia, | o mamas, aumento de las mams,
de la moma disfuncidn sexval, dolor de_mamas secrecion voginal
Trastornos genera- pirexi, astenia, fofigo, |edema focal, edema*, aumento delo{hipotermia, escalofos, sed, sindrome | disminucion de la
lesy alteraciones reaccion en el lugor de lo- |temperaturo corporal, olierocion delo~ |de absinencio a medicamentos, abs- ~|temperatura corporal,
en el lugar de inyeccdn marcho, dolor de pecho, malestar de pecho, |ceso en el lugar de la inyeccidn, celu- |necrosis en el
administracon malestar, endurecimiento lts en el lugor de o inyeccidn, quiste  |lugar de lo inyeccion,

en el lugor de lo inyeccion, hematoma | dlcera en el lugar de
en el lugor de lo inyeccion la inyecdn

Lesiones traumati- cidos
(as, intoxicaciones
y complicaciones
de procedimientos
terapéuticos

“la frecuencia de estas reacciones adversas se clsifica como “no conocidos” porque no fueron obsevadas en los ensayos dliicos con palmitato de paliperidono. Proceden de nofficaciones
espomuneux poswmeruuhzuaon vlu frecvenda no ® puede determinar, o proceden de datos de ensayos dinicos con risperidono (cualquier fnrmu\uuunslo con paliperidona oral y/o de informes

"Referido 0 “H ia” o confncacion, Refeido o “Sintomas edrapitomidales” o confinuacidn. ‘En ensoyos controlados con placebo, se noffid diabetes melltus
¢ un 0,329% de los pacietestrafodos con Xelion comparodo con un 0,399% delgrupo placebo. En generl o inidenci en fodos los ensayos dlincos fu de un 0,65% en fodos los pacentes
fofodos o palmitato de paliperidona. “Insomnio |ntf e isomno nicl, insomio medio; Convulsion |n<|uye conwision del gran mal; Edema incluye: elemo generalzado, edema
perféico, edema con fovea. Tmsrornuxmenstruulexmtruyen tfiesoenl ion iegular, ol

Reacciones adversas nofificados con los formulaciones de risperidona. Poliperidona es el memhnhm adfivo de risperidona, por lo fanto, os perfiles de las reacciones adversas de
esfos compuests (incuyendo ambos formulaciones la raly o inecoble) son teevantes entre . escripién de algunas reaccones adverses. Reoccn anafcic. Duonte o
experienda post-comercializacidn, en roras ocasiones ¢ han nofificado casos de una reaccion anofildctica despue& de l inyecidn de Xeplon en pacentes que previamente fe han
o\emdn fsperdona orol o puhpendonn oral (ver seccion 4.4). Reacciones en ef lugar de lo inyeccion. Lo reaccién odversa relacionada con el lugar delo inyeccion nofificada con
mayor frecuencia fue el dolor. La mayorio de estos reacciones s nofficaron con gravedad de leve o moderada. Los evaluaciones del dolor en el sifio de o inyecdin en los sujetos,
bosada en una escola analdgica visual, indicon que el dolor fiende a disminuir en frecuenci ¢ infensidad con el fiempo en todos los estudios de fose 2y 3 con Xeplion. Las inyec-
ciones en el msculo deltoides se perciben como un poco mds dolorosas que lus correspondientes inyecciones en el gliteo. Otras reacciones en el lugor dela inyeccidn fueron en su
mayoria de intensidad leve ¢ induyeron induracidn (recuente), prurito (poco frecuente) y nadulos (raro). Sinfomas extrapiramidales (SEP). SEP incluye un ondliss agrupado de los
siquientes términos: parkinsonismo (incluye hipersecrecidn saliva, rigidez musculoesquelética, parkinsonismo, babeo, rigidez en rueda dentado, bradicinesia, hipodinesia, facies en
mdscara, fension muscular, acinesio, rigidez de lo nuca, rgidez muscular, modo de andar parkinsoniano, reflefo de lo glabela anormaly temblor en reposo parkinsoniana), acatisia
(inclye acafs, inquietud, hipercesia y sindrome d los piemas inquite), discinesia (discinesio, colambres musclores, coretefois, tetsis y m'mtﬁ)niu), distonfa (induye
distonia, h\penonm Tortcoli, contracciones musculares involuntarias, contracturas musculares, bleforospasmo, giro ocular, pardliss ingual, espasmo facial, laringoespasmo, mio-
fonia opistitoncs, espasmo omfurmgeo pleurotdtonos, espasmo Imguu\y Hismo) y femblor. Huy que destocar que se induye un espectto mds ampli de snfoms que 1o fienen
forosomente origen en el frastomo exfrapiramidal. Aumenfodepesa En el estudio de 13 semanas de duracion que IH(YU\/O un régimen de dosficacion iniccl de 150 mg, la
proporcdn de sujetos con un aumento anormal de peso >7% mostié una tendencia relacionada con la dosis, con una tasa de incidencia del 5% en el grupo placebo, en compo-
rocion con fasas del 6%, 8%, y 13% en los grupos tatados con 25 mg, 100 mg y 150 mg de Xeplion, respectivamente. Duronte el periodo abierto de fransicidn/mantenimiento
de 33 semanas de duracion derenmyo de prevencidn de recidivos a largo plazo, el 12% de los pacientes fratados con Xeplion cumplieron este citerio (aumento de peso de >7%
desde la fose doble ciego hasta el final del estudio); lo media (DE) def combio de peso desde el nivel basal del periodo abierto fue de +0,7 ‘34,79) kg. Hipeprolactinemio. En
ensayos dinicos, se obsenvaron medianas de aumento de lo prolacting sérica en sujetos de ambos sexos que recibieron Xeplion. Las reacciones adversas que pueden sugerir un au-
mento de los niveles de prolacting (p. ¢ amenorrea, galactorrea, alteraciones de lo menstruacidn, ginecomastia) se noriﬁ]cmon en < 1% de los sujetos. Efectos de dase. Con on-
fipsicSticos puede aparecer prolongacion del QT, arritmias ventriculores (fibrilacion ventriculor, taguicardio ventricular), muerte sibita inexplicable, parada cardiaca y Torsades de
pointes. Se E\ﬂﬂ ofificado cosos de tromboembolismo venoso, incluidos casos de embolismo pulmonar y de frombosis venosa profunda, con el uso de medicamentos antipsicéficos
(frecuendia no conocida). Nofificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante nofifcar sospechas de reacciones adversas al medicamento tas su autorizacién. Ello
permite una supenvision confinuada de la relacidn benefico/riesgo del medicomento. Se nvita  los profesionales saniturios o noffcar los sospechas de reacciones adversas a ravés
del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humanos hitps://www.nofificaram.es. 4.9. Sobredosis. Sintomas. En general, los signos y sintoms previstos
son los resultantes de lo exageracion de os efectos farmacoldgicos conocidos de paliperidona, es decr, somnolencia y sedaci6n, taquicardia ¢ hipotensicn, prolongacidn del intenva-
|o QT y sintomas extrapiramidales. S han nofificado Torsades de pointes y fibrilacion ventricular en un paciente en relacidn con la sobredosis de paliperidona oral. En coso de so-
bredosis aguda, se debe tener en cuenta la posiblidad de que estén implicados varios medicomentos. Administracin: Al evaluar el fratamiento necesario y lo recuperacidn hay que
fener en cuenta la naturaleza de iberacion prolongoda del medicamento y o prolongada vida media de eliminacion de poliperidona. No hay ningdn antidoto especffico para pali-
peridona. Se uflizardn medidas de apoyo generales. Hay que establecer y mantener una via respiratorio despejada y garanfizar que la oxigenacidn y la ventilacin sean adecuados.
£l control crdiovascular debe empezar inmediatamente e incluir un control electrocardiogrdfico continuo para controlar posibles aritmias. Lo hipotension y el fracaso circulotorio
deben fratarse con los medidas terapéuticos adecuadas, como administracion de liquidos por via intravenosa y/o de simpaticomiméticos. En caso de sinfomas extrapiramidales ip-
fensos, se administrord medicacion anticolinérgica. Se debe manfener una supenvision y un control estictos hasta que el paciente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLO-
GICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo formacoterapéutico: Psicolépticos, otros antipsicSticos. Cédigo ATC: NOSAX13. Xeplion contiene una mezcla racémico de
poliperidona (+) y (-). Mecanismo de accign. Paliperidona es un agente blogueante selectvo de los efectos de las monoaminas, cuyas propiedades farmacoldgicas son diferentes
de los de los neurolépticos tradicionales. Paliperidona se une firmemente o los receptores serotoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona fambién blogue los receptores
adrenérgicos alfal y bloguea, en menor medida, los receptores histaminérgicos H1 y los adrenérgicos alfa2. Lo actividad farmacoldgica de los enanfidmeros (+) y (-) de paliperi-
dona e similar desde el punto de visto cualitafivo y cuanitatvo, Paliperidona no se une a los receptores colinérgicos. Aunque paliperidona es un antagonista D2 pofente, mofivo
por el que se cree que alivia los sintomas positivos de o esquizofrenia, produce menos catolepsia y reduce las funciones motrices en menor medida que los neurolépticos tadicio-
nales. Lo preponderancia del antagonismo central de la serofonina puede reduir la tendencia de paliperidona a producr efectos secundorios extrapiramidales. Eficaca dinica. To-
tomiento agudo de I esquizofrenio. Lo eficacia de Xeplion en el rataiento agudo de la esquizofrenia fue establecido en cuotro ensayos doble ciego, aleatorizados, controlados
con placebo, de doss fijo, @ coto plazo (uno de 9 semanas y fres de 13 semanas de dum(iésl% en pacientes adultos ingresados con recdiva aguda que cumplian los citerios para
lo esquizofrenia del DSM-IV. Los dosisfjas de Xeplion en estos estudios se administaron en los dias 1, 8, y 36 en el estudio de 9 semanas de duracion, y, adems, el dia 64 en los
esfudios de 13 semanas de duracion. No fue necesario adminisrar suplementos antipsicéficos orales adicionales durante el trotomiento agudo de la esquizofrenia con Xeplion. £l
aiterio principol de eficacia del estudio se defini6 como una reduccidn de las puntuaciones totals de la Escala de los Sindromes Positivo y Negativo (PANSS), como se muestra en
lo siguiente fablo. Lo PANSS es un inventario mulf-elemento validado compuesto por cinco factoes destinados a evaluar los sinfomas postivos, los sinfomas negafivos, el penso-
miento desorganizado, o hosflidod/excitacon inconfroloda y lo unsiedud/dpepresién. La funcidn s evalud mediante lo escala de Funcionamiento Personal y Social (PSP). La PSP
es una escala homologada que mide la capacidad del paciente pora desemperiar sus actividades personales y sociales en cuatro dreas del comportarmiento: los actividades social-
mente diils (incluidos el frabajo y el estudio), los relaciones personales y socials, el uidado personal y los comportomientos distupfivos y agresivos. En un esfudio de 13 semanas
de duracidn (n= 636) que compard fres dosisfjas de Xeplion (inyeccion inicial en el deltoides de 150 mg seguida por fres dosis en el gliteo o en el deltides de cualquiera de 25
mgy/4 semanas, 100 mg/4 semanas o 150 mg/4 semanas) con placebo, las tes dosis de Xeplion fueron superiores o placebo en téminos de lo mejoria de lo puntuadin tot de
[ PANSS. En este estuio, tonto los grupos de tratomiento con 100 mg/4 semanas como con 150 mg/4 semanas, pero no el 25 mg/4 semanas, demostraron uno superioridad
estadistica respecto a placebo en cuanto o la puntuacidn de PSP. Estos resultados respaldon la eficaca a lo largo de foda o duracidn del trotomiento y la mejoria de lo PANSS, que
se obsenvaron ya en el dia 4, con una separacion significativa respecto a placebo en los grupos tratados con 25 my y 150 g de Xeplion en el dia 8. Los resultados de los ofros
estudios arrojoron resultados estadisticomente signifcafivos a fovor de Xeplion, a excepcon de o dosis de 50 mg en un estudio (ver tabla siguiente).

Puntuacidn total de lo escola de los sindromes positivo y negativo de lo esquizofrenia (PANSS). Variacion enre el momento basal y el final del estudio-LOCF pora los estudios
R092670-SCH-201, RO92670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 y RO92670-PSY-3007: Grupo de andlisis del citerio principal de valoracidn de o eficaca
Placebo 25mg 50 mg 100 mg 150 mg

R092670-PS¥-3007* n=160 n=155 :161 n=160

Media basal (D) 86,8 (10,31) 869(11,99) (10 7]) 884(11,70)

Variacion media (DE) -29(19.26) 8,0(19,90) (1 7 63) -132(1848)

Valor p (fente o placeho) - 0,034 <(0,001

R092670-PSY-3003 =132 =93 n= 94 1=30

Hedio bosl (06 924(1259) 890107 901 (1166) 921,72

Variacion meia (DF) 411,00 N 19(187) -11,0(19,06) 55(1978)

Valor p (fente o placeho) - 0,193 0019 -

R092670-PSY-3004 n=125 n=129 n=128 =131

Hedio bosl (06 9071220 907 (1225 912(120) 908(11,70)

Varadn medi (0F) 70(2007) 136(21.45) 15200614) 161(20,36)

Valor p (fente o placeho) - 0,015 0017 <0,001

RO9670-SCH-201 1=66 =63 =68
878(13%0) 80(1239) 852(1109)
62(]825) 52(21 5) 780940

Z00001

*En el estudio R092670-PSY-3007, se adminisird uno dosis de inicad6n de 150 mg a fodos los sujetos de los glupns de atamiento con Xeplion el dia 1y, o partir de enfonces, o dosis
asignodo. Noo: un combio negtivo e I puntuacindenota mejori.

Mantgnimiento del control de los sintomas y refiaso de o recidiva de lo esquizofrenia. La eficacia de Yeplion en el mantenimiento del conrol de los sinfomas y el refraso de la
recidivo de o esquizofrenia se determinG en un estudio doble ciego, controlado con placebo, de dosis flexible, con un plazo mds largo, en el que participaron 849 sujetos adultos no
ancianos que cumplian los aiterios para la esquizofrenia del DSM-IV. Este estudio incluyG un tratariento abierto agudo de 33 semanas de duracion y una fase de estabilizacin,
una fose aleatorizada, doble ciego, controlada con placebo para obsenvar o recidiva, y un perfodo de extensicn abierto de 52 semanas. En este estudio, las dosis de Xeplion fueron
25,50, 75y 100 mg administrados mensualmente; lo dosis de 75 mg solomente estaba permitida en o extensin bierta de 52 semanas. Inicialmente, los sjetos recbieron dosis
flexibles (25-100 mg) de Xeplion durante un perfodo de transicién de 9 semanas de duracidn, seguido de un periodo de mantenimiento de 24 semanas, en el que los suetos debian
tener una puntuacion PANSS <75. Los ajustes de lo dosis sdlo se permitieron en lus primeras 12 semanos del periodo de mantenimiento. Se realizo l asignacion aleatoria de un
total de 410 pacientes estabilizados o Xeplion (mediona de la duracion de 171 dias [intervalo de 1 dfa a 407 dias]) o a placebo (mediana de o duracin de 105 dias [intervalo de
8 dios 0 441 dias]) hasta que experimentaran una recidiva de los sintomas de la esquizofrenia en la fase doble ciego de duracin variable. El ensayo se suspendid antes de tiempo
por mofivos de eficacia, dado que se observé un tiempo significativamente més largo hasta la recidiva (p<<0,0001, Figura 1) en los pacientes tratados con Xeplion en comparacidn
con el placebo (cociente de riesgos=4,32; 1C95%: 2,4-7,7).

Figura 1: Grdfico de Kaplan-Meier del fiempo hasta la reidivo. Andliss intermedio (grupo de anclisis intermedio por infencidn de tafar)
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Dias desde lo aleatorizocién

Poblacion pedidtrico. Lo Agencia Europea de Medicomentos ha eximido ol fitulor de lo obligacidn de presentar los resultados de los ensayos realizados con Xeplion en los diferentes
qrupos de lo poblacidn pedicirica en esquizofrenia, Ver seccidn 4.2 para consultar la informacidn sobre el uso en poblacion pedidric. 5.2. Propiedades farmacodingticas. Absorcion
y disribucidn. Palmitato de poliperidona es el profémaco en forma de éster de polmitato de o poliperidona. Debido  su hidrosolubilidod extremadamente bojo, el polmitato de lo
puliperidonu e disuelve lenfamente después de la inyeccidn infromuscular antes de ser h\'dmhmff o a paliperidona  se absorbe en la dirculacidn sitémica. Despues de una dosis Gnica
9or v infromusculr, s concentrciones plasmfics de poliperdona s levan gradualmente hosto olcanzar s concentracones p\usmnhms mdsimas o ung mediana de__ de 13
dios. Lo beraion de o sustancioacivose i deste ldi 1y f  fiene una duracion de ol menos 4 meses. Después de o inyecdon inromuscular de dosis Gnicas (de 25 mg 0 150
mg) en el mdsculo deltoides, en promedi, se observd una C _ un 28% superior en comparacién con o inecion en el misclo gléfe. Los dos inyecdores iniciales inframusculares
eneldelidesde 150 mgelio Ty 100 mgenel o 8 (ontrmeuyen ocleonzar concentociones ferapéufics rdpidamente. H pefl de berciiny e régimen de dosficadén de eplon
e frducen en concenfaciones erapéuficas mantenidos. Lo exposidcn ol de polipeidona fros o odminisacin de Yeplion fue proporconal a o dosis en un rango de dosis de 25
mg 150 mg, y menos que proporcional o la dosis en ¢l caso dela C _ para dosis superiores o 50 mg. El promedio del pico en el estado estaconario: a través del rafio para una dosis
de 100 my de Xeplion fue de 1,8 después de o odmiristadcn en el glteo y de 2,2 después e lo adminisocin en el deltides Lo mediana de o vido medio aporente de paliper-
dona tras ?u adminisiracion de Xephon alo lorgo del ango de dosis de 25 mg o 150 mg oscil entre 25y 49 dias. Lo biodisponibilidad absoluto del palmitato de poliperidona fros la
administracion de Xeplon es del 100%. Tras o administracén de palmitato de paliperdona, los enaniomeros (+) y (-) de paliperidona se interconierten, de modo que se alconza
un codinte de AUC (+) a (-) de aproximadamente 1,6-1,8. La unidn o proteinas plosmticas de poliperidona racémica es lfel 749%. Biotransformocin y eliminacion. Uno semana
espués de lo administracian de una sola dosis oral de 1 mg de paliperidona de liberacion inmediata marcada con (*, el 59% de la dosis fue eliminada intacta por o oring, lo que
indica que paliperidona no experimenta un infenso mefabolismo por el hgado. Se recuperd aproximadamente el 80% de lo radiacividod adminisrada en la orina y ¢l 11% en las
heces. Se han idenfificado cuatro vias metabélicas in vivo, ninguna de los cuales representd ms del 6,5% de la dosis: desalquilacion, hidroxilacidn, deshidrogenacion  esciion de
benzisokazol. Aunque en estudios in vift se sefal6 que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden ntervenir en el metabolismo de paliperidona, no hay datos in vivo que demuestren que
estas isoenzimos desemperen un papel sinffcafivo en el metabalismo de paliperidona. En los andlisis de farmacocingtica de lo poblacidn no se obsenvd ninguna diferenci aprecable
del aclaramiento aparente de poliperidona fras lo administracidn de paliperidona oral entre los mefabolizadores rdpidos y lentos de los sustrtos de la CYP206. En estudios in vito
realizodos con microsomas hepticos humanos se demostio que la paliperidona no inhibe sustancialmente el metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del
citocromo P40, como CYPTAZ, CYP2AG, CYP2CB/9/10, CYP2De, CYP2E1, CYP3A4 y (YP3AS. En estudios in vifro se ha demostiado que paliperidona es un susfrato de la P-gp y un
inhibidor dbil de la P-gp o alfas concentraciones. No existen datos de estudios in vivo se desconoce lo importancia liico. Inyeccion de palmitato de poliperidona de accén prolon-
qoda en comparacion con paliperidona oral de iberacidn prolongada. Xeplion estd diseriado para iberar paliperidona a o lorgo de un periodo mensual, mientras que lo paliperidona
oral de iberacion prolongada se administra a diario. Ef égimen de iniciacion de Xeplion (150 mg/100 mg en el mdsculo deltides en el dio 1 /dia 8) ha sido disefado poro olcanzar
TGpidamente los concentraciones de estado estacionario de paliperidona al inicior el tratamiento sin necesidad de adminishar suplementos orales. En términos generales, los niveles
plosmiticos globoles de iniciacién con Xeplion se encontaron dentro del inervalo de exposicion observado con entre 6y 12 mg de paliperidona oral de fiberacion prolongado. £l uso
del régimen ge inicacion de Xeplion permitc a los pacientes permanecer dentro de este margen de exposicion de entie 6y 12 mg de pu?ﬁpen’donu oral de iberacion prolongada indu-
50 en los dias de concentacion minima previos a lo dosis (dio 8 y dfa 36). Debido a o diferena en lo mediana de los perfils formacodinéficos entre los dos medicamentos, se debe
tener precaucion ol realizor una comparacian directa de sus propiedades farmocodnéficas. Insufiiencia hepdica. Paliperidona no se metaboliza ampliomente en el higado. Aunque
Xeplion no se ha estudiado en pacientes con insuficiencio hepiica, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insuficiencia hepdtica leve o moderada. En un estudio con pali-
peridona oral en pacentes con insuficienca hepdtica moderado (Child-Pugh clase B) los concentraciones plasmificos de paliperidona e fueron similores o los de individuos sanos.
Paliperidona no se ha estudiodo en pacientes con insuficiencia hepdfica grove. Insuficiencia renal. La eliminadtn de una sola dosis de n comprimido de 3 mg de paliperidono de fi-
berad6n prolongada se estudid en sujetos con diversos grados de fundion renal. Lo eliminacion de lo paliperidona disminuye si o hace el acloramiento de creafinina esfimado. £l
adaramiento totolde la paliperidona disminuyG un promedio del 32% en sujetos con insuficencia renal leve (C1C1=50 <80 ml/min), un 64% en sujetos con insuficiendia rencl
moderada (C1C1=30 a <50 mi/min) y un 71% en sujetos con insuficiencio renl grove (G0 =10 <30 ml/min) |0 que corresponde con un aumento promedio de la exposicign
(AUC ) de 1,5 2,6y 4,8 veces, espectivamente, en comparacion con los sujetos sanos. Sobre la base del ndmero imitado de observaciones con Xeplion en sujetos con insufidencia
renulTeveyde s resulfodos d s simulociones formacocinéficas, se recomiendo administror una dosis reduda (ver seccdn 4.2). Poblacion de edad avanzoda. Fl andlisi de la fr-
macocinéfica poblacional demostrd que no habia evidencia de dieendos en o fomocodnéica reloconado co o edad. Indice de masa coporal (M) Peso compra Los estdios
farmacocindticos con palmitato de paliperidona han demostrado unas concentraciones plasmticas de paliperidona algo menores (entre el 10% y el 20%) en pacientes con sobrepeso
u obesidad en comparacion con los pacientes con un peso normal (ver seccon 4.2). Raza. En el anu’\is’\s%rmumtine’ﬂm delos datos de o poblocidn procedentes de los ensayos con
paliperidona oral, no se observaron indicios de que eistan diferencos relacionadas con o aza en la formacodinéfica de o paliperidona trs la adminisfracidn de Yeplion. Sexo. No se
han observado diferendios clinicamente significativas entre hombres y mujeres. Tabaguismo. Segin estudios in vifro realizados con enzimas hepdicas humanas, paliperidona no es
sustrato de lo CYPTAZ; por lo tanto, el consumo de tabaco no debeo afector a lo famacocinéfica de paliperidona. No se ha estudiado con Xeplion el efecto del consumo de fabaco en
Io formacodinética de poliperidona. Un andlisis formacocinético de a poblacidn bosado en los datos obtenidos con comprimidos oroles de paliperidona de liberacion prolongada mostrG
una exposicion igeramente mds bojo o paliperidona en fumadores en comparacidn con los no fumadores. No obstante, se ree que es poco probable que l diferencio tengo relevonda
dinica. 5.3. Datos predinicos sobre seguridad. Los estudios de toxicidad o dosis repefidas de polmitato de paliperidona (formulacidn mensual) inyectado por via inframuscular y
paliperidona adrministrada por via oral en ratosy perros mostraron efectos principalmente farmacolGgicos, como sedacion y efectos mediados por la prolacting, en las gldndulas mama-
riasy en los genitales. En los onimales fratados con polmitato de paliperidono, se obsenvG una reaccidn inflamatoria en el fugar de o inyecddn intramusculor. Se produio la formadian
ocasional de abscesos. En estudios sobre la reproducdtn de los ratos uflizando risperidona oral, que se convierts masivamente a paliperidona en ratas y en seres humanos, se obser-
varon efectos adversos en el peso al nacer y de lo supenivendi de los cras. No se observd embriotodcidad ni malformaciones tas la administracidn inframusculor de palmitao de
poliperidona a ratas prefiodas a o dosis mds olta (160 my/kg/dia), comespondiente a 4,1 veces el nivel de exposicidn en humanos a o dosis méima recomendada de 150 mg. Ofros
antagonistas de la dopamina han tenido efectos negafivos en el desarrollo motory del aprendizaie en los ras cuando se administraron o animales prefiados. Palmitato de paliperido-
1o y paliperidona no fueron genottxicos. En estudios sobre el poder corcindgeno de risperidona oral en ratas y ratones se obsenvaron aumentos de los adenomas hipofisarios (rafGn),
de los adenomas del pancreas endocino (ata) y los de adenomas de las glandulas mamarias (en ambas especes). Se evalud el potencial carcinogénico de polmitato de paliperidona
inyectado por via inframusculor en ratas. Se constatd un aumento estadisticamente signifcafivo en los adenocarcinomas de s gldndulas mamarias en las ratos hembras a dosis de
10, 30y 60 mg/kg/mes. Lus ratas macho mostraron un aumento estadisticamente signifcafivo de los adenomos y carcinomas de las gldndulas mamarias a las dosis e 30y 60 mg/
kg/mes, que equivalen 1,2y 2,2 veces el nivel de exposiccn en humanos a lo dosis maima recomendada de 150 mg. Estos tumores pueden estar relacionados con el antagonismo
prolongady de la dopamina D2 y con la iperprolactinemia. Se desconoce la trascendencia de estos hallazgos fumorcles en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polsorbato 20. Poleflenglicol 4000. Acido circo monohidrato. Fosfuto dcido discdico anhidro. Fosfato diccido de sodio monohidrafo-
do. Hidréyido de sodio (para ojuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. Este medicomento no debe mezclarse con otros medicamentos. 6.3.
Periodo de validez. 2 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacdn. No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa
precargada (cicico-olefino-copolimero) con un fapGin de fipo émbolo, tope Hasero y un protector para la punta (goma de bromobutilo) con una aguja de sequridad del calibre 22 de

1% pulgadas (0,72 mm x 38,1 mm) y una agua de sequridad del calibre 23 de 1 pulgada (0,64 mm x 25,4 mm). Tamafios de envase: El envase contiene 1 jeringa precargada y 2
agujos. Presentaciones y rle(ios. Xeplion 50 mg suspension inyectable de liberacion prolongada PVL: 168,18 €; PVP- 214,09 €; PYP (VA): 222,65 €. Xeplion 75 mg suspension
inyectable de iberacion prolongada PVL: 218,62 €; PVP: 269,53 €; PVP (IVA): 280,31 €. Xeplion 100 mg suspension inyectable de iberacion prolongada PVL: 269, 10 €; PVP: 320,01
€ PVP (IVA): 332,81 €. Xeplion 150 mg suspensin inyectable de lberac6n prolongada PVL: 403,64 €; PVP: 454,55 €; PVP (IVA): 472,73 €.

Condiciones de prescripcidn y dispensacion. Con receta médico. Aportacion reducida. Con visado de inspecddn para pacientes mayores de 75

afos. 6.6. Precauciones especiales de eliminaci6n. La eliminacidn del medicamento no uflizado y de fodos los materiales que hayon estado E . E
en contacto con 61, s realizard de acverdo conla normativalocal. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Junssen-Ci- =

lag Interofional W, Tuhoutseweg 30. B-2340 Beexe. Blgico. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 25 mg:

EU/1/M/672/001. 50 mg: EU/1/11/672/002. 75 m: EU/1/11/672/003. 100 mg: EU/1/11/672/004. 150 mg: EU/1/11/672/005.9.

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primero autorizacin: 04 de marzo de E

2011, Fecho de o dlimo evalidodon: 16 de icembre de 2015, 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2018. Lo informacion det-

lloda de este medicamento estd disponible en la pdgina web de lo Agencia Europea de Medicamentos htip://www.ema.europo.su.
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