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n 2017, publicamos un articulo explicando cémo

estimar razones de prevalencia a partir de dife-

rentes modelos de regresion (Espelt, Mari-De-

1’Olmo, Penelo y Bosque-Prous, 2017). A menu-
do, en los trabajos de investigacion en ciencias de la salud,
trabajamos con estudios transversales o longitudinales.
Estos estudios, tienen como variables de interés variables
dicotémicas de enfermedad que representamos como pro-
porciones, como las prevalencias o las incidencias acumu-
ladas (por ejemplo, porcentaje de personas con consumo
de riesgo de alcohol o porcentaje de nuevos casos de con-
sumidores de riesgo de alcohol en un periodo determina-
do, respectivamente) (Hernandez-Avila, Garrido-Latorre y
Lopez-Moreno, 2000; Moreno-Altamirano, Lépez-Moreno
y Corcho-Berdugo, 2000). En este sentido, cuando traba-
jamos con variables dependientes dicotomicas y con pro-
porciones, lo primero que presentamos es la prevalencia
o la incidencia acumulada de la enfermedad o comporta-
miento no saludable. Una vez localizada la prevalencia o
incidencia acumulada, lo que nos interesara es ver si esta
prevalencia o incidencia acumulada cambia en funcién de
las distintas variables independientes o explicativas. Es por
este motivo que después de una primera tabla de descrip-
cioén de la muestra, solemos encontrar o querer presentar,
una tabla donde se presentan proporciones segun las distin-
tas variables independientes o explicativas (con sus respec-
tivas pruebas estadisticas). Hasta este momento, seguro que

todas nos pondriamos de acuerdo. Sin embargo, muchas
veces nos interesa mostrar las medidas de asociacién entre
estas variables dependientes dicotémicas y las variables in-
dependientes o explicativas de forma cruda y ajustada. En
este punto, nos surge alguna duda, que ya intentamos res-
ponder en el articulo publicado en 2017 a partir de datos de
un estudio europeo sobre alcohol (Espelt et al., 2017): ;qué
medida de asociacién es mejor la Razén de Odds (OR) o la
Razoén de Prevalencias o Proporciones (RP)? ¢cuadl deberia-
mos escoger? Si nos basamos en encontrar simplemente la
asociacion o las variables asociadas, la respuesta seria que
no hay problema en utilizar una u otra de forma indistin-
ta. Sin embargo, si vamos a interpretar la magnitud de esta
asociacion debemos tener claro que la OR y la RP no se
interpretan de la misma forma. El problema es que la OR es
dificil de comprender y habitualmente se interpreta como
si fuera equivalente a una RP. Interpretar una OR como
si fuera una RP se agrava si la prevalencia, proporcién o
incidencia acumulada de la enfermedad o comportamiento
de salud es elevada (Szklo y Nieto, 2012), ya que la OR no
se aproxima a una RP, sobreestimando la asociacién. Por
ejemplo, una OR de 2,65 puede ser perfectamente una
RP de 2,08 (Espelt et al., 2017) y aqui empieza a surgir el
problema. No es lo mismo decir que hay un 265% mas de
enfermedad en una categoria respecto a otra que 208%.
Si revisamos la literatura cientifica, encontraremos que la
mayor parte de las publicaciones de estudios transversales
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o longitudinales con variables dependientes dicotomicas se
presentan las asociaciones con OR mientras que son pocas
las que las presentan con RP (Espelt et al., 2017). Desde
nuestro punto de vista, para dar coherencia al diseno, para
que las tablas descriptivas de proporciones sean totalmente
comparables con los datos crudos de asociaciones y para
que no haya posibles errores en la interpretacion de los da-
tos de dichas asociaciones, lo mds 16gico seria utilizar la RP
como medida de asociacién, siempre que se pueda, para
disenos con proporciones (transversales o longitudinales).
Sobre todo, porque cuando se presentan OR en tablas hay
mucha probabilidad que personas no especialistas interpre-
ten de forma errénea la OR como RP y entiendan la OR
como mayor probabilidad, mayor riesgo o mas prevalencia
cuando se deberia interpretar como una comparacion de
probabilidades: la odds de que pase un evento respecto a
la odds de que no pase ese mismo evento, es decir, la odds
relativa. Pero también las personas epidemiélogas o inves-
tigadoras caen a veces en estos errores y encontramos ar-
ticulos con vocabulario no adecuado para explicar dicha
asociacion (Barlés Arizon, Escario y Galbe Sanchez-Ventu-
ra, 2014; Diaz Geada, Busto Miramontes y Caamano Isorna,
2018; Mori-Gamarra et al., 2018).

En este sentido, en el anterior articulo dimos los pasos
para calcular razones de prevalencias con dos paquetes es-
tadisticos STATA y R. En esta ocasiéon aprovechamos para
facilitar también el procedimiento con el paquete estadis-
tico SPSS, altamente utilizado en nuestro entorno, a partir
de los mends. En la tabla 1, se puede ver como obtener las
RP a partir del modelo de regresiéon de binomial utilizando
SPSS. Es muy importante que la variable dependiente este
codificada como 0y 1, siendo 1 la enfermedad o comporta-
miento de salud de interés.

Tabla 1. Explicacion de los pasos para estimar la RP utilizando
modelos de regresion log-binomial con SPSS

Tool Bar (step by step)

Menu tools — Analizar — Modelos Lineales Generalizados — Modelos
lineales generalizados — Tipo de modelo [Personalizado; Distribucién:
Binomial; Funcidn enlace: Logaritmo] — Respuesta [Variable
dependiente: auditc; Tipo de variable dependiente: Binario; Categoria
de referencia: Primera (menor valor)] — Predictores [Factores: educ,
sex; Covariables: age] — Modelo [Modelo: educ, sex, age] — Estimacion
[iteraciones maximas: 100000] — Estadisticos [Incluir estimaciones de
los parametros exponenciales]

En muchos articulos cuando analizamos la asociacion en-
tre una variable dependiente y una o varias variables inde-
pendientes o explicativas intentamos controlar por posibles
variables que podrian ser un factor de confusion (Babyak,
2009). Una de las técnicas estadisticas empleadas para con-
trolar por otras variables es el uso de modelos de regresion.
En los distintos estudios, a partir de modelos de regresion,
encontramos asociaciones crudas y asociaciones ajustadas

por alguna de estas variables de confusién. En este sentido,

por ejemplo, sabemos que vivir en un entorno urbano es
protector del consumo de alcohol respecto a vivir en un en-
torno rural [RP=0,86 (IC95% = 0,78-0,95)]. Sin embargo,
este efecto protector desaparece [RP=0,91 (IC95% = 0,80-
1,05)] cuando se tienen en cuenta distintas variables indi-
viduales y aspectos como los centros deportivos, la tasa de
desempleo, el nimero de pubs, y otras variables de accesibi-
lidad (Obradors-Rial, Ariza, Continente y Muntaner, 2019).
En el articulo citado es facil ver, a partir de la tabla de
prevalencias, que la prevalencia de consumo de riesgo de
alcohol en el entorno urbano (51,1%) es menor que la del
entorno rural (59,3%) (Obradors-Rial et al., 2019). Una
simple divisién de la prevalencia de consumo de riesgo de
alcohol en el entorno urbano entre la prevalencia de con-
sumo de riesgo de alcohol del entorno rural nos revela la
asociacion dada por el modelo de regresion (RP = 0,86).
Ahora bien, hemos dicho que la asociacién ajustada entre
consumo de riesgo de alcohol y entorno urbano/rural es
de 0,91. Podemos saber, ¢cual es la prevalencia ajustada de
consumo de alcohol en el entorno urbano y en el entorno
rural que nos da esta asociacion? Con el programa estadis-
tico STATA y R, podemos estimar la prevalencia ajustada
para cada una de las categorias de la variable independien-
te de interés (Muller y MacLehose, 2014). Si volvemos al
articulo publicado en 2017 (Espelt et al., 2017), en la tabla
2, podemos ver que la prevalencia de bebedores de riesgo
en los hombres de Estonia era de 16,75% mientras que en
las mujeres de 4,24%, lo que implica una RP = 3,95. La Ra-
z6n de Prevalencia ajustada por edad y nivel de estudios de
Estonia era de 3,87. Ahora bien, aplicando el modelo de
regresion y calculando sus marginales (tabla 2), podemos
saber que la prevalencia de bebedores de riesgo de los hom-
bres ajustada por edad y nivel de estudios era de 16,48% y
el de las mujeres de 4,26%. Si aplicamos la division de las
prevalencias de bebedores de riesgo en hombres y mujeres
obtenemos la misma RP ajustada que la del modelo.

Tabla 2. Sintaxis para obtener las prevalencias crudas y ajustadas
con STATAy R.

Sintaxis modelo ajustado
STATA

glm auditc i.sex i.educ age, family(binomial 1) link(log) eform
margins i.sex i.educ

R

install.packages(pkgs = c(“Epi”, “foreign”))
library(Epi)

library(foreign)

model-glm(auditc ~ sex + educ + age, data=data,
family=binomial(link=log))

summary(model)

round(ci.lin(model, Exp=T),2)

library(prediction)
pred <- prediction(model, at = list(sex=c(“Women”,”Men™)), type =
“response”)
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En conclusion, desde nuestro punto de vista, en estu-
dios en los que la variable independiente o de interés es
una proporcién, creemos que es mas tutil utilizar como me-
dida de asociacion las razones de prevalencia o proporcio-
nesya que supone una mayor coherenciay evita errores de
interpretacion.
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Resumen

Abstract

A pesar del desarrollo de politicas de prevencion dirigidas a abordar
el consumo de alcohol en adolescentes y jovenes, durante la tltima
década se ha producido un aumento considerable de quienes realizan
un consumo abusivo de esta sustancia en Espana. Las encuestas
oficiales sobre este fenémeno muestran un acercamiento entre
varones y mujeres en las prevalencias de consumo y en los consumos
de riesgo, e incluso una mayor incidencia de estas conductas en el
caso de las mujeres al final de la etapa adolescente.

El objetivo de este articulo es conocer la influencia que ejercen
los roles de género en estas pautas de consumo en adolescentes y
jovenes. Para ello, se han realizado grupos focales que han permitido
identificar las similitudes y diferencias que se producen tanto en
las practicas de consumo y abuso del alcohol que desarrollan estos
colectivos, como en el significado social que unos y otras atribuyen a
las citadas practicas.

Los resultados obtenidos muestran que las variables género y edad
actiian de forma combinada en el aprendizaje del consumo de bebidas
alcohdlicas, asi como en las motivaciones y expectativas que los y las
adolescentes y jovenes tienen sobre dichas practicas. Ademas, en este
estudio se identifican tres etapas diferenciadas, en la primera de ellas
los roles de género se encuentran claramente definidos, en la segunda
se observa cierta transgresion de los mismos fundamentalmente
por parte de las mujeres y en la tltima se advierte una vuelta a los
tradicionales roles de género.

Palabras clave: Género; Alcohol; Adolescencia; Juventud; Investigaciéon

cualitativa.

Despite the implementation of prevention policies aimed ataddressing
alcohol consumption among both adolescents and young adults,
there has been a considerable increase in those who abuse alcohol
in Spain over the last decade. Official surveys on this phenomenon
show that both the prevalence and risky consumption of men and
women are reaching similar levels, with even higher figures for these
behaviours in the case of girls at the end of adolescence.

The aim of this article is to understand the influence of gender roles
in the consumption of alcohol among adolescents and young adults.
To this end, focus groups have been employed to identify similarities
and differences both in drinking patterns and alcohol abuse among
young males and females, as well as in the social meaning that both
groups attribute to these practices.

The results obtained show that the variables gender and age act in
a combined way on the learning of alcohol consumption, as well as
on the motivations and expectations that adolescents and young
adults have regarding these practices. In addition, in this study three
differentiated stages are identified: in the first, gender roles are
clearly defined; in the second, there is a certain transgression of these
roles mainly by young women, and in the third, there is a return to
traditional gender roles.

Keywords: Gender; Alcohol; Adolescence; Young adult; Qualitative

research.
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egun el Informe Mundial de situacién sobre Alco-

hol y Salud 2014, elaborado por la Organizacién

Mundial de la Salud, el uso nocivo' de alcohol causa

3,3 millones de muertes al ano, lo que representa el
5,9% de las defunciones del ano 2012. En este Informe tam-
bién se senalan diferencias significativas en relacién con el
sexo, el 7,6% de las muertes de varones fueron atribuidas al
alcohol, mientras que en el caso de las mujeres este porcen-
taje baja al 4% (Organizacién Mundial de la Salud, 2014).
Una parte considerable de las defunciones corresponde
a personas jévenes, concretamente el 25% de las muertes
entre 20 a 39 anos fueron atribuidas al consumo de esta
sustancia. Asimismo, este tipo de consumo abusivo incre-
menta el riesgo de padecer determinadas enfermedades fi-
sicas (trastornos cardiovasculares, cirrosis, etc.) y mentales
(ansiedad, depresion, etc.), ademas de aumentar la proba-
bilidad de sufrir algun tipo de accidente o de involucrarse
en actos violentos. No en vano, el uso abusivo de bebidas
alcohdlicas ocupa el tercer lugar entre los principales ries-
gos para la salud en el mundo, constituyendo un problema
importante de salud publica, con sustanciales costes socio-
sanitarios para la propia persona que lo realiza, para quie-
nes la rodean y para la sociedad en general.

En nuestro pais, la ultima Encuesta sobre Uso de Dro-
gas en Ensenanzas Secundarias (ESTUDES), realizada
por el Observatorio Espanol de la Droga y la Toxicomania
(OEDT), en 2014, senala que el alcohol es, con diferencia,
la sustancia mas consumida entre la poblacién escolar de 14
a 18 anos. Asi, el 78,9% de la poblacién adolescente recono-
ce haber consumido alcohol alguna vez en su vida, siendo
dicho consumo ligeramente superior entre las mujeres, con
independencia del tramo temporal que se considere.

La citada Encuesta sitia la edad de inicio en el consumo
de alcohol en la temprana edad de 13,8 anos, con datos
muy similares para los y las adolescentes, 13,8 y 13,9 anos
respectivamente.

En cuanto al uso abusivo de esta sustancia, una de cada
cuatro personas de 14 anos relata haber sufrido una intoxi-
cacion etilica alguna vez en su vida, a los 16 anos el porcen-
taje asciende al 56,5% y a los 18 aiios al 74,1%. Desde hace
al menos una década, las adolescentes admiten haberse
emborrachado alguna vez en la vida en mayor proporcién
que los varones (51,4% de las chicas frente al 48,7% de los
chicos).

Una vez superada la mayoria de edad, aparecen cambios
en las prevalencias y los patrones de consumo de alcohol
condicionados por la edad y el sexo. Por un lado, deja de
concentrarse la citada practica en el fin de semana, y es
que a medida que aumenta la edad se extiende su uso a los

1 Término introducido por la Estrategia Mundial para Reducir
el Uso Nocivo de Alcohol, referido s6lo a los efectos del consu-
mo de alcohol en la salud publica, sin perjuicio alguno de las
creencias religiosas y las normas culturales (OMS, 2010).

dias de diario, siendo esta cuestion especialmente signifi-
cativa en el caso de los varones. La ultima Encuesta sobre
Alcohol y Drogas en Espana (EDADES 2015-2016) senala
que el consumo diario de alcohol es 3,5 veces superior en
los hombres en relaciéon con las mujeres. Por otro lado,
comienza a apreciarse en los varones mayores prevalencias
relacionadas con el abuso de dicha sustancia (intoxicacio-
nes etilicas y binge drinking) en relaciéon con las mujeres,
a pesar de registrarse un descenso en las prevalencias de
este tipo de practicas a medida que aumenta la edad. Por
ejemplo, en el caso del binge drinking, hay una diferencia de
aproximadamente 5 puntos porcentuales en el segmento
de edad de 15 a 19 anos, mientras que en el de 20 a 24 anos
esa diferencia aumenta hasta los 10 puntos aproximada-
mente, y a partir de esa edad, el porcentaje de varones que
realiza binge drinking duplica al de mujeres.

La incorporacién de la perspectiva de género en el estu-
dio del consumo de alcohol en adolescentes y jévenes es re-
lativamente reciente, particularmente en nuestro pais. Las
investigaciones realizadas desde un enfoque cuantitativo se
han centrado en identificar las diferencias de género en el
consumo de alcohol en estos grupos de edad (Galan, Gon-
zalez y Valencia-Martin, 2014; Colell, Sanchez-Niubo y Do-
mingo-Salvany, 2013; Roberts, 2012; Emslie, Lewars, Batty y
Hunt, 2009; Delgado, Bautista, Inglés, Espada y Torregro-
sa, 2005), destacando entre ellas las que abordan las moti-
vaciones y las consecuencias sobre la salud asociadas a un
consumo abusivo (Bousono Serrano et al., 2017; Diaz-Mesa
et al., 2016; Secades Villa, Lopez Nunez, Fernandez Arta-
mendi, Weidberg y Fernandez Hermida, 2013; Measham
y Ostergaard, 2009; De la Villa Moral Jiménez, Rodriguez
Diaz y Sirvent Ruiz, 2005).

Las investigaciones de cardcter cualitativo, por su parte,
han tratado de comprender el significado del consumo abu-
sivo de alcohol en adolescentes y jévenes, apuntando que
el inicio de dicha conducta esta ligado a la consideraciéon
de la misma como algo caracteristico y normativo de esta
etapa (Davies, Martin y Foxcroft, 2013), unido al proceso
de adquisicion de madurez (Romo Avilés, Marcos Marcos,
Gil Garcia, Marquina Marquez y Tarragona Camacho, 2015;
Ortiz Garcia y Clavero Diaz, 2014). Por lo tanto, no es de
extranar la incorporacién de las mujeres a esta practica du-
rante la ultima década, ya que cada vez en mayor medida,
identifican el alcohol como una parte constitutiva de su vida
social, que posibilita la incorporacién a espacios de ocio y
practicas tradicionalmente masculinas (Gémez Moya, Arnal
Gomez, Martinez Vilanova y Munoz Rodriguez, 2010).

Esta convergencia entre chicos y chicas respecto al con-
sumo de alcohol ha sido considerada como una forma de
romper los c6digos tradicionales de género por parte de
las mujeres (Romo Avilés et al., 2015). Desde algunas po-
siciones feministas, el consumo publico de alcohol ha sido
interpretado como un reflejo de la dominacién masculina
en los espacios publicos y de ocio, por lo que la mayor pre-
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sencia femenina en este tipo de espacios y la adopcién por
parte de las mujeres de dichas conductas asociadas tradi-
cionalmente a los varones, supondria el fin de tal dominio.
Sin embargo, en esta transgresion de los roles de género
no se debe obviar el potencial peligro al que se exponen las
mujeres al llevar a cabo estas conductas de riesgo (Rolfe,
Orford y Dalton, 2009).

La bibliografia especializada nos muestra que el consu-
mo de alcohol es una actividad influenciada por el género,
pero los roles de género no son estaticos. La redefiniciéon
de los mismos y la influencia del consumo de alcohol ha
sido analizada por algunas investigaciones que han llegado
a la conclusion de que los cambios en los patrones nor-
mativos de consumo de esta sustancia revelan importantes
rupturas de género en la adolescencia (Romo Avilés et al.,
2015; Romo Avilés, Meneses Falcon y Gil Garcia, 2014; Go6-
mez Moya et al., 2010). Sin embargo, tales investigaciones
no suelen diferenciar cémo se producen dichas rupturas
de género en las distintas etapas de la adolescencia y pri-
mera juventud, momentos en los que la informacién pro-
porcionada por las principales encuestas indica que se ini-
cia el consumo de alcohol y se llevan a cabo las conductas
de mayor riesgo (intoxicaciones etilicas y/o binge drinking).

En este articulo, basado en una metodologia de carac-
ter cualitativo, se ha querido profundizar en esta cuestion,
analizando las experiencias, percepciones y significados
que las personas adolescentes y jovenes atribuyen al consu-
mo y abuso del alcohol en tres cohortes de edad diferentes:
13-15 anos, 16-18 anos y 19-24 anos. El objetivo consiste en
conocer céomo influyen los roles de género en el consu-
mo de alcohol en estos grupos de poblacion, identificando
las similitudes y diferencias de género en las practicas que
desarrollan y en las razones que esgrimen a la hora de sus-
tentar las citadas practicas. Todo ello con vistas a incremen-
tar el conocimiento actual sobre cémo se da el proceso de
inicio en el consumo de alcohol por parte de varones y
mujeres y como se perfilan las pautas de consumo durante
la juventud y su conexion con la vida adulta.

Método

Para la realizacion de la investigacion empleada en la
elaboracion de este articulo se utiliz6 una metodologia de
caracter cualitativo consistente en la realizacion y analisis
de seis grupos focales a personas adolescentes y jovenes.
Esta técnica de recogida de informacién supuso un acierto,
dado que favorece las interacciones entre las personas que
componen el propio grupo lo que, por un lado, permite
profundizar en el conocimiento de las experiencias vitales
de adolescentes y joévenes en relacion al consumo de alco-
hol y, por otro, analizar la influencia del contexto social y
cultural en el significado de sus conductas.

La seleccion de las personas participantes en los grupos
focales se realiz6 en funcién de las siguientes variables:

sexo, edad, diversidad socioeconémica y nivel educati-
vo, siguiendo los criterios expuestos por Sanchez Gémez
(2004): I) muestreo intencional y razonado, II) seleccion
de informantes que puedan explicar mejor el fenémeno
estudiado, III) muestreo acumulativo y secuencial hasta
conseguir la saturaciéon del discurso, IV) informacién ex-
haustiva, rica en matices, profunda y completa. En dicha
seleccion se ha intentado garantizar a la vez la necesaria
homogeneidad para que en los citados grupos se pudiera
producir un discurso colectivo mas alla del individual, asi
como la heterogeneidad que permitiera contar con los di-
versos discursos sociales existentes.

El trabajo de campo se realiz6 entre los meses de mar-
zo a mayo de 2013 en el Concejo de Oviedo, capital del
Principado de Asturias, comunidad auténoma del norte
de Espana. Siguiendo los criterios de seleccion menciona-
dos anteriormente, se llevaron a cabo seis grupos focales,
compuestos por adolescentes y jovenes, la mitad de ellos
del sexo femenino, y la otra mitad del sexo masculino. Se
consider6 pertinente esta distribucién para facilitar que el
discurso fluyera de manera libre y no se viera condiciona-
do por la presencia de personas del otro sexo en el grupo.
Especialmente, debido a que pensamos, como asi sucedio,
que en los grupos podrian surgir cuestiones relacionadas
con sexualidad, violencia, estereotipos y roles de género
y/u otros temas acerca de los cuales pueden existir no solo
vivencias diferentes por parte de varones y mujeres, sino
incluso discursos enfrentados que habrian dificultado la
propia dinamica grupal. Ademads, y atendiendo a la edad,
se establecieron tres cohortes diferenciadas por criterios
evolutivos en torno a la madurez cognitiva y emocional
presente en cada una de ellas: 13-15 anos, 16-18 anos y 19-
24 anos.

En lo que se refiere a la diversidad socioeconémica se
valor6 la utilizacion de criterios habituales tales como el
nivel de estudios, renta y profesion de sus progenitores,
pero dado que dicha informacién resultaba dificil de re-
cabar en la fase de seleccién de las potenciales personas
integrantes de los grupos optamos como alternativa por la
combinacién del lugar de residencia y la titularidad publi-
ca, privada o concertada del centro educativo de quienes
se encontraban cursando Ensenanza Secundaria Obliga-
toria o Bachillerato. Asi, se seleccionaron personas cuya
residencia estuviera fijada en distintas zonas del Concejo
de Oviedo: centro, periferia, rural, y URBAN?®. Oviedo se
caracteriza por ser una ciudad que se ha desarrollado terri-
torialmente de forma concéntrica. En el centro de la ciu-
dad se localiza mayoritariamente la poblacién con un nivel
socioeconomico alto, procedente en buena medida de la

2 Esta zona identifica a barrios o espacios en los que en el mo-
mento de la investigacién se estaban llevando a cabo actua-
ciones de regeneracién econémica, medioambiental y social
a través de un proyecto URBAN cofinanciado por el Fondo
Europeo de Desarrollo Regional (FEDER).
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burguesia regional, cuyo poder adquisitivo se refleja espe-
cialmente en aquellas familias cuyos descendientes acuden
a centros privados y en menor medida a los concertados.
En los barrios de la periferia encontramos fundamental-
mente familias de origen obrero y extracto social medio
y medio bajo, mientras que la zona URBAN habita la po-
blacién desfavorecida, con un fuerte indice de desempleo,
menor nivel educativo, débil tasa de actividad econémica
y alto nivel de pobreza y exclusiéon en comparacién con el
resto de la ciudad (Ayuntamiento de Oviedo, 2008). En
los grupos focales incorporamos también personas que
viven en la zona rural del concejo, por las caracteristicas
particulares de este entorno geografico, sin embargo, no
se ha encontrado un discurso diferenciado en funcién de
la procedencia urbana o rural de adolescentes y jévenes.
Para garantizar la diversidad en cuanto a nivel educativo
y/o cultural, en los grupos de edad en los que existian
varias opciones, se seleccionaron personas de todos los
itinerarios formativos posibles: Bachillerato, Formacién
Profesional, ciclos formativos de grado medio o superiory
estudios universitarios. Asimismo, en los grupos de discu-
sién no solo se incorporaron personas que se encontraban
desarrollando sus estudios, sino también en lo posible tra-
bajadoras y en situacion de desempleo.

Senalar, finalmente, que el criterio principal de inclu-
si6n para la seleccién de la muestra fue que las personas
seleccionadas realizasen un consumo de alcohol en su
tiempo de ocio, o perteneciesen a un grupo de iguales en
el que existiese consumo de alcohol asociado al ocio.

Tal como se recoge en la Tabla 1, la muestra esta forma-
da por 44 adolescentes y jovenes, 23 mujeres y 21 hombres,
con edades comprendidas entre los 13 y los 24 anos. Para
la captacion de estas personas se cont6 con la colaboracion
de profesionales que de manera habitual desarrollan su
trabajo con esta poblacién: equipos directivos y profeso-
rado de centros educativos y escuelas taller, entidades del
ambito de la intervenciéon social, y diferentes servicios y
programas municipales. Ademas, y para conseguir la parti-
cipacion de personas con determinados perfiles, se utilizo
la técnica de bola de nieve, si bien al tratarse de una mues-
tra de caracter cualitativo, en modo alguno se pretendia
que fuera representativa de la poblacion.

Los grupos focales fueron moderados por una sociolo-
ga y dos psicologas debidamente entrenadas. La secuencia
general del desarrollo de los grupos fue: presentacion de
la investigacion, estimulo inicial dirigido a generar la dis-
cusion, estimulos secundarios dirigidos a orientarla cuan-
do esta no transcurria de forma natural y/o precisaba ser
reconducida, y estimulo final. La duracién aproximada de
cada grupo focal oscil6 entre 60 y 90 minutos.

Los grupos focales fueron grabados y transcritos, para
posteriormente ser codificados y analizados con el pro-
grama informdtico ATLAS. Ti versién 7. Para obtener una
mayor fiabilidad en este proceso cada una de las investiga-
doras realiz6 una codificacién por separado de los grupos
focales, que se puso en comun en sucesivas reuniones con
el resto del equipo, dando lugar a un listado comun de c6-
digos (Tabla 2). A partir de los citados c6digos se procedié

Tabla 1. Composicién de los grupos focales y variables sociodemogrdficas de las personas seleccionadas

Codigo grupo N2 Participantes Sexo Edad Zona residencia Estudios y tipo
de centro educativo
GFo1 8 Mujeres 13-15 afios Centro 2 ESO Publico 4
Periferia 3 ESO Concertado 4
URBAN 1
Rural 2
GF02 8 Hombres 13-15 afnos Centro 2 ESO Pdblico 6
Periferia 5 ESO Concertado 2
URBAN 1
Rural
GFO3 10 Mujeres 16-18 afios Centro 2 Bachillerato Piblico 7
Periferia 4 Bachillerato Concertado 3
URBAN 3
Rural 1
GFO4 5 Hombres 16-18 anos Centro 1 Bachillerato Pdblico 3
Periferia 2 Bachillerato Concertado 3
URBAN 1
Rural 1
GFO5 5 Mujeres 19-24 anos Centro 2 Escuela Taller 1
Periferia 1 Universitario/a 3
URBAN 1 Ldo./a Dpdo./a 1
Rural 1
GF06 8 Hombres 19-24 afios Centro 1 Bachillerato 1
Periferia 3 Escuela Taller 3
URBAN 4 FP 1
Rural - Universitario/a 2
Ldo./a Dpdo./a 1
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Tabla 2. Listado de cédigos

Cédigos

Subcédigos

Rutina de fin de semana asociada al consumo de alcohol

Estrategias para convencer a padres y madres a la hora de salir

Tipo de grupo con el que se sale y se consume

Tipo de consumo de alcohol

Experiencia negativa asociada al consumo de alcohol
Estrategias de reduccidn de riesgos

Percepcién seguridad ciudadana

Dia/s de salir

Frecuencia

Zona

Hora

Cémo llegar a la zona de saliry como volver a casa

Ndmero/ Sexo
Edad
Caracteristicas sociodemograficas

Dénde se consume

Estrategias para consumir

Eleccion de bar

Botellon

Motivos para el consumo de alcohol
Imagen de uno mismo, reputacién atribuida

Asuncidn de riesgos asociada a esta pauta

Intervencién policial
Peleas

Utilizacion de redes sociales durante el consumo de alcohol y/o después del mismo

Comunicacion intrafamiliar sobre el consumo de alcohol

Programas de formacién/informacién

Género

Eficacia
Propuestas

Identidad de género

Roles de género

Estereotipos de género
Diferencias/similitudes de género

al analisis de cada uno de los fragmentos codificados, que
nuevamente se desarroll6 de la misma forma, en un primer
momento, por cada una de las investigadoras individual-
mente y posteriormente puesto en comun en el equipo,
hasta lograr una interpretaciéon consensuada, realizando
de esta manera una triangulacién de los resultados obte-
nidos mediante el analisis independiente y el contrastado
por las tres autoras de este articulo.

Esta investigacion se ha llevado a cabo segun los princi-
pios de deontologia profesional exigibles en el trato con
personas, tales como la garantia de confidencialidad y ano-
nimato. Ademas, se han seguido los preceptos éticos que
regulan el trabajo con adolescentes, por lo que se informé
a los padres y madres de los y las adolescentes participan-
tes sobre las caracteristicas de la investigacion, los objetivos
abordados, el método utilizado y se requiri6 por escrito su
consiguiente consentimiento.

Resultados

Etapa 1: La influencia de las relaciones de género en el
inicio del consumo de alcohol

En los grupos focales de las personas entre 13y 15 anos
de edad aparece narrado con detalle el proceso de acerca-
miento al consumo de alcohol, coincidiendo los discursos
de ambos sexos en senalar a varones de mayor edad como

la figura de referencia en este rito de inicio, y en ocasiones,
quienes les facilitan el acceso a las bebidas alcohélicas, so-
bre todo en el caso de las chicas.

En el siguiente fragmento, los adolescentes de 13 a 15
anos relatan coémo otros varones, ya sean amigos o familia-
res, les introducen en el consumo de alcohol. Y como indi-
can algunos de ellos, sus primeros consumos de alcohol los

realizan incluso en compania de sus progenitores varones:

Preceptora: ¢<En el momento en que probasteis el al-
cohol, con quién estabais?

Chico 1: Con amigos.

Chico 2: Con mi hermano.

Chico 1: Con amigos, qué ejemplo ¢eh?

Chico 3: 51, con los amigos, siempre.

Chico 4: Con los amigos y hay veces que hasta mis pa-
dres o familiares te dan a probar.

Chico 5: Yo siempre bebo con los amigos, nunca bebo
solo. Con los amigos los sabados y eso.

Chico 6: Yo la primera vez con mi padre, la segunda
con mi padre, la tercera ain no. (GF02. Chicos 13-15
anos)

Salvando el comentario irénico del participante 1, ese
rol de iniciadores esta totalmente asumido por el grupo,
como corresponde a una conducta socialmente aceptada.
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La funcién que cumplen los citados varones, ademas de
acompanar el inicio en el consumo de alcohol, consiste
en facilitar el aprendizaje de toda una serie de estrategias
dirigidas a gestionar dicho consumo, tanto para evitar si-
tuaciones relacionadas con una ingesta abusiva, como para

afrontarlas una vez que ocurren:

Chico 3: Pues lo que te dicen tus amigos.

Chico 1: Eso, lo que te dicen ellos. Yo aprendo de ellos
estos trucos, yo no tenia ni idea.

Chico 4: Yo hay veces que pregunto a mis padres, so-
bre todo a mi padre, me aconsejan qué puedo hacery
demas. (GF02. Chicos 13-15 anos)

Las adolescentes de 13 a 15 anos, por su parte, relatan
igualmente que dicho proceso lo realizan de la mano de
chicos algo mayores que ellas, que ya tienen un consumo
ocasional de alcohol y, por tanto, mas experiencia:

Chica 1: Nosotras, hay gente que puede ser mas mayor
que ta y que ya haya salido mas veces y que te ensena
los trucos que hay para no emborracharte tanto: no
mezclar, no... Siempre hay pequenos trucos que te
van ensenando... y qué bares son mas adecuados que
otros que no son tan buenos. Pues que a lo mejor te
dicen que no vayas por esta zona porque se venden
cosas ilegales o... estar en zonas iluminadas, y... o sea,
nunca os emborrachéis mucho porque ya se sabe lo
que pasa... no dejar la copa por ahi. Tapar siempre el
vaso... (GF0O1. Chicas 13-15 anos)

Esta ensenanza, como se puede observar, esta impregna-
da de los roles de género asignados socialmente. Se advier-
te a las adolescentes sobre qué tipo de ambientes son los
mas adecuados para ellas, asi como sobre las posibles agre-
siones que pueden sufrir en estos contextos, junto con la
recomendacién de que no beban demasiado y estén alertas
en todo momento ante lo que les pudiera suceder.

Estos varones, que suelen ser novios de alguna de las
chicas del grupo o hermanos mayores, no solo ensenan
c6mo consumir y gestionar los riesgos asociados a este con-
sumo, sino que acompanan y protegen a las adolescentes
durante dicho aprendizaje:

Chica 2: ... el novio de una amiga nuestra es dos anos
mayor que nosotras entonces ya salié6 mas y cuando
salimos pues viene €l con nosotras y si nos lo dice que
tengamos cuidado. (GFO01. Chicas 13-15 anos)

(..)

Chica 3: Ah, bueno, si que hay gente que utiliza a los
mayores, o sea mayores de edad para eso, para que te
compre no sé qué o para que me defiendas que quie-
ro ir a no sé dénde o que finjas que eres mi herma-
no, cosas asi. O sea, que hay una amiga que tiene un

amigo de su novio, o algo asi, que es mayor de edad
y, entonces, claro, gracias a €l ella consigue, o sea, el
novio puede ir a bares que no son para menores... O
sea, como que estin compinchados con otra gente y
consiguen mas de lo que podrian conseguir. (GFO1.
Chicas 13-15 anos)

Tal y como podemos observar en estos dos relatos, para
las adolescentes los chicos cumplen una clara funcién en
el inicio del consumo de alcohol. Son quienes facilitan el
acercamiento de las chicas a los contextos de consumo y el
acceso a la sustancia. Pero también juegan un importante
papel en lo relativo al aprendizaje del ritual de consumo
y a la proteccion de las jovenes ante los riesgos y peligros
que pueden sufrir en los bares y otros espacios de ocio se-
mejantes.

En contraposicion a esta figura, las personas de edades
mas jovenes hacen referencia en sus discursos a otra que
se encarga de velar por quienes se encuentran bajo los
efectos del consumo abusivo de alcohol. Este rol puede ser
ejercido tanto por un chico como por una chica del grupo,
pero establecen importantes diferencias de género respec-
to al valor y significado que se da a esa figura.

En los grupos de las adolescentes, cuando ese rol pro-
tector es ejercido por un varén se le atribuye una funcién
de control, generalmente de un chico hacia su novia, como
se puede apreciar en el siguiente relato:

Chica 2: Si, nosotras y el novio de nuestra amiga so-
mos los que controlamos al resto del grupo. El porque
quiere controlar a su novia y nos ayuda a controlar.
(GFO01. Chicas 13-15 anos)

Por el contrario, cuando el rol es asumido por una mu-
jer lo perciben vinculado a la labor de cuidado e inmedia-
tamente establecen una asociacioén entre cuidado y mater-
nidad, que ademads es devaluada por el grupo, tachando a
las adolescentes que ejercen este cuidado de pesadas:

Chica 2: Si, las que normalmente no bebemos casi
nada nos llaman pesadas porque estamos: “Para de
beber”.

Chica 3: “Para de beber”, porque luego te estas cayen-
do, luego no te acuerdas, luego la resaca y... no nos
hacen caso. Luego te dicen lo tipico de: “Si, mami”.
(GFO01. Chicas 13-15 anos)

Curiosamente, cuando esta misma conducta es desarro-
llada por un varén en el grupo de chicos mas jévenes, a di-
ferencia de lo que ocurre en el grupo de las chicas, este rol
de cuidado no aparece devaluado por el resto de integran-
tes, sino que es demandado por ellos y ademas valorado
tanto por el grupo como por quien lo ejerce de manera
positiva:
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Chico 4: Era yo y sigo siendo yo. Es que hasta te lo
ponen ellos: “td, que no bebes mucho, por favor, ayi-
dame por si me paso”. O si no, yo lo hago tranquila-
mente y me siento bien en hacerlo. Estas cuidando en-
tre comillas y ayudandoles a que no cometan errores.
(GF02. Chicos 13-15 anos)

Etapa 2: La generalizacion de los consumos de riesgo
de alcohol en la adolescencia y la adscripcion/ruptura
con los roles de género asignados

Los relatos de los y las adolescentes de entre 16 y 18
anos describen que el consumo abusivo de alcohol es una
practica habitual y normalizada, vinculada al ocio de fin
de semana. En sus discursos, no aparecen diferencias de
género relativas a prevalencias y pautas de consumo, pero
si en cuanto a la forma de actuar de unos y otras tras una
ingesta abusiva de alcohol y en el significado que unas y
otros atribuyen a sus acciones, observandose en esta etapa
una cierta trasgresion de los roles de género, sobre todo en
el caso de las adolescentes.

Varones y mujeres identifican la expresion exagerada
de las emociones como conducta tipica femenina tras la
ingesta abusiva de alcohol. Pero mientras que los discur-
sos de las adolescentes inciden en la exaltacion del afecto,
los de los ellos, por el contrario, hacen referencia al llanto
femenino, como se puede observar en los siguientes dos
fragmentos:

Chica 2: Si, pero eso, los chicos, ¢eh? Hay chicos que
cuando beben, en general, pues algunos que se man-
tienen que parece que no han bebido y otros que si.
Pero, sin embargo, las chicas siempre que beben, lo
manifiestan y se nota mucho mas.

Chica 3: Estamos mas carinosas las chicas. Yo, por lo
menos soy mas... un abrazo.

Chica 2: Pueden estar muy borrachos y tal y no lo no-
tas. En algunas personas. En otras si, por supuesto.
Pero las chicas, yo creo que siempre se les nota.
Chica 3: Si.

Chica 2: Porque como que son mucho mas expresivas.
Chica 3: Muchisimo mas. (GF03. Chicas 16-18 anos)

Chico 3: Las chicas, la mitad de ellas acaban llorando.
Por pijadas.

Chico 1: Veo una fila de chicas llorando, una empieza
a llorar y la otra llora porque llora ella.

Chico 2: Si.

Chico 3: Todas llorando.

Chico 1: Si. (GF04. Chicos 16-18 anos)

Llama la atencion lo estereotipado de ambos discursos,
que vinculan con claridad la exteriorizaciéon de las emo-
ciones con las mujeres, frente a los varones, que o bien

resisten la ingesta abusiva de bebidas alcohdlicas sin re-
sultar afectado su comportamiento o, como se muestra a
continuacion, se expresan de forma agresiva. Pero como
se decia anteriormente, mientras que las adolescentes po-
nen el acento en que ellas expresan emociones positivas,
como el afecto, los varones por el contrario perciben que
las mujeres cuando beben en exceso lloran, ridiculizando
esta conducta que entienden como grupal e injustificada.
Por un lado, destaca la vertiente irracional e infundada de
la conducta femenina, lo hacen como dice el participante
3 “por pijadas”. 'Y, por otro, la interpretan como si fuera
una actuacioén casi contagiosa, es decir, inevitable, que su-
cede por la presion del grupo y que anula la capacidad
individual de cada una de las adolescentes, que se dejarian
llevar por la vertiente emocional.

Respecto a la conducta de los adolescentes se percibe
mas variedad. Ellas senalan que cuando los chicos beben
mas de la cuenta o bien no se les nota, como afirma la par-
ticipante 2, o bien desarrollan conductas agresivas.

Por su parte, la visién que los adolescentes tienen de su
comportamiento es muy similar a la expresada por sus com-
paneras, senalando que la conducta tipica masculina en los
contextos de ocio y consumo de alcohol es la violencia, mo-
tivada esta, tal y como relatan algunos de los participantes
en el grupo focal, por una ingesta abusiva de esta sustancia
y/o por peleas relacionadas con las relaciones de afecto:

Chica 6: Y se vuelven mas agresivos de lo normal.
Chica 5: Si, eso si.

Chica 3: Celosos.

Chica 6: Si, también. Y se meten con todo el mundo.
Hay mas broncas, que si empujones sin querer, no sé
qué.

Chica 3: Bueno, mas gallitos (GF03. Chicas 16-18
anos).

Preceptora: ¢Y cual creéis que puede ser el motivo de
que haya bastantes peleas en las zonas de bares?
Chico 1: El alcohol.

Chico 2: Por el alcohol o por una chica.

Chico 1: El alcohol hace que te sulfures, cuando be-
bes no piensas y cuando te das cuenta ya te peleaste y
todo. (GF04. Chicos 16-18 anos)

En estos discursos se observa una relaciéon entre agre-
sividad y masculinidad que nuevamente remite a los tra-
dicionales roles de género. Las mujeres perciben que los
varones se pelean para demostrar su superioridad ante los
demas, su masculinidad. Si bien esta agresividad masculina
no es valorada de forma positiva por parte de las mujeres,
de hecho, utilizan despectivamente el término “gallitos”
para aludir a la accién masculina. Por su parte, los varones
asumen la violencia como una conducta tipica masculina,
normalizada y aceptada.
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Sin embargo, hay dos cuestiones llamativas que convie-
ne analizar, por un lado, los discursos de unas y otros se
refieren a la violencia intrinseca de los varones, que se agu-
diza tras una ingesta excesiva de bebidas alcohdlicas: “se
vuelven mas agresivos de lo normal”, “el alcohol hace que
te sulfures”. Lo que indica que, a pesar de los avances socia-
les en contra de la violencia de género, la violencia mascu-
lina sigue constituyendo un tipo de conducta socialmente
normalizada y percibida como tal por las y los adolescen-
tes. Pero, ademas, cuando la citada violencia concurre con
un consumo abusivo de alcohol parece que se diluye la
intencionalidad y la responsabilidad masculina, lo hacen
“sin querer”, como plantean tanto el participante 1 como
la participante 6.

Por otro lado, en el discurso de los y las adolescentes hay
referencias que o bien constituyen violencia de género o al
menos violencia en las relaciones de afecto que, sin embar-
go, no es identificada como tal, sino inicamente como una
cuestion de celos, como senala la adolescente 6, o la men-
cion “por una chica” del adolescente 2. Lo que de nuevo
legitimaria el comportamiento violento masculino y remite
a una interpretaciéon de la violencia ligada a las relaciones
afectivas propia de épocas pasadas en las que los celos y el
caracter pasional justificaban la violencia masculina.

En contraposiciéon a la expresion de emociones, que
como se ha podido apreciar, es considerada una capaci-
dad fundamentalmente femenina, las conductas agresivas
ya no son privativas de los varones. En los discursos de los y
las adolescentes aparecen ejemplos de agresividad femeni-
na vinculada al consumo excesivo de alcohol. Pero nueva-
mente el significado que unas y otros otorgan a tales con-
ductas difieren. En esta etapa del final de la adolescencia
las mujeres identifican que la agresividad masculina tiene
que ver con la construccién de la masculinidad tradicional,
no con la identidad femenina, por eso cuando las mujeres
ejercen violencia se las percibe como sujetos que van en
contra de la norma, que rompen con los tradicionales roles

de género:

Chica 7: Yo veo mas hombres que mujeres, pero yo
veo lo de los hombres porque quieren mostrar que
eres mas hombre, pero en cambio las mujeres a veces
eso nos da mucho mas igual, pero también las hay que
tienen su cardcter y su orgullo y también van diciendo:
“Pues yo aqui, la que mas”.

Chica 8: Hay chorbas que son peores que los hombres.
Chica 7: De hecho, una vez vi como una dejaba a un
tio cao.

Chica 8: Ay jQué fiera! Si estoy yo la animo.

Chica 7: No sé, eso también depende, pero normal-
mente suelen ser mas los hombres, por eso de demos-
trar... (GF03. Chicas 16-18 anos)

En estos discursos se puede observar como la agresivi-
dad femenina se percibe como un desafio a la feminidad
tradicional. Las participantes en el grupo focal valoran
de manera positiva el comportamiento de aquellas pocas
que se atreven a utilizar la violencia, que interpretan como
una especie de instrumento de autoafirmacién personal,
de superacion de la tradicional pasividad y desvalorizaciéon
impuesta a las mujeres: “las hay que tienen su caracter, su
orgullo”, incluso de empoderamiento: “Yo aqui, la que
mas”. A pesar de ello, la expresion de sorpresa, e incluso de
admiracion, al relatar la pelea entre una mujer y un hom-
bre observada en una ocasion, con resultado favorable a la
primera, muestra que dicha conducta no esta socialmente
normalizada.

Este mismo relato aparece en los adolescentes, que tam-
bién refieren un ejemplo de violencia femenina tras una

ingesta excesiva de alcohol:

Chico 3: Puede parecer que puede ser mas propio de
chicos lo de pelearse, pero precisamente el ano pasa-
do, creo que tu estabas también.

Chico 4: Si.

Chico 3: En la puerta del [mencionan un conocido
bar nocturno], no sé si lo conocéis, hubo una chica
que le lanz6 un vaso a la cara a otra y la dej6 sangran-
do y todo. (GF04. Chicos 16-18 anos)

Paradéjicamente los y las adolescentes apenas relatan
las conductas agresivas habituales protagonizadas por va-
rones, pero si comentan cémo y cuando vieron a una mu-
jer golpear a un varén o lanzarle un vaso a la cara a otra.
Hechos puntuales que, sin embargo, adquieren gran visi-
bilidad precisamente porque se salen de las tradicionales
normas de género, tal como algunas autoras han puesto de
manifiesto al analizar procesos de transformaciéon de los
roles de género (Dema Moreno, 2008).

Por 1ltimo, otra de las diferencias de género que apa-
rece en los grupos focales tiene que ver con las formas de
interaccion fisica y virtual de los y las adolescentes. En los
relatos de las chicas se pone de manifiesto su necesidad de
interactuar y establecer relaciones sociales fuera del propio
grupo de iguales, mientras que ellos prefieren la interac-

cion dentro del mismo:

Chica 3: Por ejemplo, nosotras, yo muchas veces aca-
bo sentada o mis amigas también, porque te duelen
los pies. Los chicos no tienen ese problema, tienen la
suerte, y bueno... Pero si, siempre estan como mas,
por lo menos en mi grupo, estan, los chicos, ¢vale?
estan con nosotras, pero estan como ahi a su rollo y
nosotras ya somos mas las que, pues bueno, vamos a
saludar, vamos a no sé donde, vamos a dar una vuelta.
Ellos son mas, eso, mas estaticos, si. Pero también be-
ben el triple. (GF03. Chicas 16-18 anos)
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Los chicos coinciden en senalar que interactdan mayori-
tariamente con el grupo con el que salen, esgrimiendo en
su discurso dos tipos de razones, por un lado y principal-
mente, destacan el valor del grupo que les acoge, que les
ofrece un espacio de bienestar y de autonomia y, por otro,
el consumo de alcohol, que les hace sentirse bien, por lo
que no necesitan establecer relaciones sociales ni interac-
tuar con otras personas ajenas al mismo:

Chico 1: Bueno, también bebes y estas con los amigos
y porque te sientes en un ambiente calido con tus ami-
gos, te sientes comodo y cuando ya estas un poco...
que ya bebiste, te sientes bien, aunque hayas bebido...
yo me entiendo es que no sé explicarlo. Me pasa con
él y otro amigo que cuando estamos y ya si hemos be-
bido un poco...

Chico 3: Estamos en nuestra nube.

Chico 1: Se siente bien, que no hay nadie mas alrede-
dor nuestro.

Chico 3: Eso mismo.

Chico 1: Pero, y eso, ¢vale? Eso también nos gusta.
Chico 3: Eso, aun sin estar bebidos.

Chico 1: Si, sin estar bebidos.

Chico 3: Estamos siempre a nuestra bola. (GF04. Chi-
cos 16-18 anos)

Es muy llamativo observar estos comportamientos dife-
renciados de varones y mujeres jévenes, que nos remiten a
una ruptura en los tradicionales roles de género. Frente a
las formas de sociabilidad masculina tradicionales, en las que
los varones son los que ocupan el espacio y se relacionan con
otros grupos, en estos fragmentos se puede observar que son
las adolescentes quienes establecen vinculos mas alld del pro-
pio grupo de iguales, ocupando los diferentes espacios de
los lugares de ocio. Por el contrario, los adolescentes relatan
que permanecen en un mismo lugar, de forma estatica, rela-
cionandose tnicamente con los integrantes de su grupo de
iguales, una practica que alude a los roles que tradicional-
mente desempenaban las mujeres en los espacios publicos.

En lo que se refiere al espacio virtual se encuentran
pautas comparables. Ambos sexos coinciden en senalar
diferencias respecto a la utilizaciéon de las redes sociales,
y al papel que estas desempenan en su ocio de fin de se-
mana relacionado con el consumo de alcohol. Como se
puede observar en los siguientes fragmentos, tanto unas
como otros destacan que el uso de las tecnologias de la
informacién y la comunicacién por parte de las chicas esta
relacionado con la realizacién de fotos que posteriormente
suben a alguna red social:

Chica 1: Yo creo que nunca he visto un chico con una
camara.

Chica 3: Ni yo. Las fotos subidas siempre son: las chi-
cas un montoén y los chicos cuatro.

Chica 1: Si.
Chica 3: Y son de futbol. (GF03. Chicas 16-18 anos)

Chico 4: No sali yo nunca con una camara de casa un
sabado. Si hay fotos mias serd porque me las sacan,
pero no porque yo vaya sacando fotos a los demas.
Chico 1: Yo tampoco. Chico 1: Te encuentras una ami-
gay: “Ay, foto, foto, foto”.

(-..)

Chico 4: En mi caso no, si las suben las suben otras
personas... Ademas se puede ver: “varéon 3 fotos, varéon
3 fotos y mujer 35 fotos, varén 3 fotos”. (GF04. Chicos
16-18 anos)

Los relatos de ambos grupos confluyen a este respecto,
las adolescentes son las encargadas de tomar imagenes con
las que narran sus salidas, mientras que los adolescentes
no desarrollan esta prdctica en la misma medida. En los
discursos se observa que ellos identifican claramente esta
practica femenina como abusiva (“Te encuentras a una
amiga y: Ay, foto, foto, foto”). Ellas, por su parte, hacen
referencia a los tradicionales roles masculinos en el conte-
nido de las fotos de los varones (“Son de fatbol”).

Los varones, por el contrario, no utilizan las redes en la
misma medida, por lo que realizan una critica estereotipa-
da desde el punto de vista del género, al uso que realizan
las chicas de las TIC:

Chico 4: No sé, yo creo que, no sé si lo haran para
ligar o no, pero a veces parece que hay grupos de ami-
gas que mas que salir a socializar, salen a sacarse fotos
para Tuenti. A mi me da esa sensacion.

Chico 1: Si, si.

Chico 4: Si, no sé, cogen van y dicen: “Bueno, voy a
exhibirme aqui un poco delante de la gente y luego
voy a mi casa y subo las fotos que me hice esta tarde”.
Y a veces es lo que hacen, eso, y nada mas.

Chico 3: Foto, Tuenti. (GF04. Chicos 16-18 anos)

En este discurso se observa como los adolescentes inter-
pretan que el uso femenino de las TIC es abusivo y respon-
de a una necesidad de recibir aprobacién social. Conside-
ran que las adolescentes se dedican a exhibir su imagen,
e incluso entienden que dicha practica constituye un fin
en si mismo (“A veces es lo que hacen, eso, y nada mas”),
como si no salieran a divertirse sino inicamente a sacarse
las fotos, con el objetivo de ligar, que senala, aunque de
forma dubitativa, el participante 4.

Etapa 3: Hacia un modo adulto de consumo de alcohol
mediatizado por la identidad de género

En esta ultima etapa, las mujeres de 19 a 24 anos conti-
nuan asociando el ocio de fin de semana con salir de bares
y con el consumo de bebidas alcohdlicas, pero exponen

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 4

268



La influencia de los roles de género en el consumo de alcohol: estudio cualitativo en adolescentes y jovenes en Asturias

que en esta edad ejercen un mayor control sobre su cuerpo
y su conducta y, por tanto, realizan un consumo moderado,
que no tiene como finalidad la bisqueda de la intoxica-

ci6n etilica, como sucedia cuando eran mds joévenes:

Chica 1: Es lo que mis amigas y yo llamamos el “golpe
de calor”, que es que ti no vas a buscar... Yo sé que hay
gente de mi edad, yo tengo 24, que si, que sigue bus-
cando cada fin de semana, sobre todo chicos, me ten-
go que emborrachar si o si. (GF05. Chicas 19-24 anos)

Por el contrario, no perciben que los varones hayan ex-
perimentado dicho cambio con la edad, sino que siguen
consumiendo en grandes cantidades, con el objetivo de
emborracharse y perder el control:

Chica 1: Y cuando vas de Erasmus y tienes un grupo
mixto si que es verdad que los chicos tienen una acti-
tud frente al alcohol que es totalmente distinta, es el
hecho de: “Nosotros aguantamos mads, luego bebemos
mas y es natural que acabemos como cubas rompien-
do mobiliario urbano” y, bueno, pobres, tampoco to-
dos, pero yo creo que en general es stper distinta la
actitud frente al alcohol. (GF05. Chicas 19-24 anos)

Como se puede observar, las jovenes entienden que esta
conducta estd conectada con la necesidad que tienen los
varones de reafirmar su masculinidad, lo que a su vez vin-
culan con una mayor tolerancia fisica al alcohol que, en
cierto modo, como sucedia en el tramo de edad anterior,
funciona como una forma de legitimar la mayor agresivi-
dad masculina. Las consecuencias de la violencia en este
caso ya no se reducen a su implicaciéon en peleas, sino que
derivan en la comision de actos vandalicos, como la des-
truccion de mobiliario urbano.

En los discursos masculinos también aparece la asocia-
cién entre ocio y consumo de alcohol, aunque ya no cir-
cunscriben esta actividad al fin de semana, aumentando,
por tanto, el nimero de dias a la semana que salen de ba-
res y beben alcohol:

Chico 5: Segun pinte... (risas todos) Es que para irte
de fiesta no hace falta que sea fin de semana, o... pa-
sarte un rato agradable por ahi, :no? Lo que es salir,
yo qué sé... un dia, un lunes, te puede apetecer, hacer-
te algo con unos amigos, vamos a tomar una copay al
final te has tomado cuatro. No sé, son espontaneos...
momentos espontaneos... (GF06. Chicos 19-24 anos)

En sus discursos, como en los de las mujeres jévenes,
también hacen referencia al consumo moderado de alco-
hol, pero en este caso asociado generalmente a los dias de
diario, mientras que los fines de semana es cuando suelen
seguir realizando ingestas abusivas:

Chico 4: Fijos miércoles y viernes. Puede... la semana
puede variar y puede ser ademas del miércoles y el
viernes, jueves y sabados. Pero los jueves y los sabados
pueden variar (risas todos). Pero... A ver... Tampoco
es, salir hasta las tantas de la manana, emborracharse
todas esas veces. Los miércoles sales a tomar un par de
cervezas a cierto bar que... pues bueno, tiene diferen-
tes cervezas que no sean Mahou y Carlsberg... (GF06.
Chicos 19-24 anos)

En el consumo abusivo de alcohol la principal razén
que esgrimen es la fuerte presion ejercida por el grupo de
iguales, asi como las dificultades que tienen para gestionar
dicha presion:

Chico 3: Y también yo... sobre todo evitar... hacerte el
valiente, en plan “¢A qué no tomamos dos Jager segui-
dos o una de absenta? No sé qué...”

Chico 5: A que si... (risas todos).

Chico 3: Bueno yo... Hay que tener la cabeza un poco
fria para no caer en esas provocaciones que... jeje...
Hay muchas a lo largo de la noche...

(risas todos)

Chico 4: Mentira. Mentira, caes...

Chico 2: Siempre caes... (risas todos). (GF06. Chicos
19-24 anos)

En lineas generales, parece que comienza a fraguarse
en esta franja de edad un cambio hacia un consumo de
alcohol de menor riesgo en el caso de las mujeres jovenes,
pero no asi en el de los varones. Desde estas nuevas pautas
de consumo, las mujeres de 19 a 24 anos realizan una criti-
cavorazy estereotipada desde el punto de vista del género
al consumo de alcohol que realizan las personas de menor
de edad, siendo especialmente incisivas en el caso de las
adolescentes:

Chica 2: A ver, nosotras lo comentamos siempre, vivi-
mos en el centro y cuando pasamos por ahi un sabado
es que... es que es muy impactante ver a las ninas ade-
mas con esos taconazos que no saben andar, que vale
también lo hicimos nosotras, pero las ves y luego con
unas borracheras y llorando. Que yo me acuerdo de
un dia que subi por [Menciona una conocida calle de
bares] y es que realmente no vi a nadie pasandoselo
bien, unos peleando, unas ninas llorando, yo que sé...
Y yo decia, madre de Dios, es que esto...Y, si, los ves
muy pequenos, pero yo creo que es porque nosotros
somos cada vez mas mayores y entonces ves mas la di-
ferencia, pero igual me grabas a mi y estaba igual que
ellos. (GF05. Chicas 19-24 anos)

A través de estos relatos se observa claramente la exis-
tencia de una mayor sancién social para las chicas que
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realizan conductas alejadas del rol femenino, asi como los
estereotipos de género interiorizados que se utilizan para
describir estas conductas. Parece incluso que es a través de
los comportamientos de las chicas mas jévenes, que las ma-
yores toman conciencia de la transgresiéon que, desde el
punto de vista del género, realizaron en su adolescencia:
“Vale, también lo hicimos nosotras, pero las ves y luego con
unas borracheras y llorando”, por lo que se produce una
necesidad de establecer una diferencia clara entre sus ac-
ciones y las de las generaciones mas jévenes.

Los hombres jovenes, por su parte, también critican el
consumo de las adolescentes, que, al igual que sus com-
paneras, califican de abusivo, pero parece que atribuyen
el fenémeno al cambio social. Desde su perspectiva, las
adolescentes y jovenes de hoy en dia consumen en mayor
proporciéon que las generaciones anteriores, superando la
proporciéon de varones consumidores, lo que ademas con-
sideran impropio desde el punto de vista de las relaciones
de género:

Chico 6: Esta cambiando mucho el chip, yo creo, en
los dltimos anos, yo creo que de unos anos para aca
cambi6 todo mogollén. Las chicas incluso beben mas
que los chicos y luego actian de manera muy distin-
ta a como actuaba yo, por ejemplo, cuando tenia 16
anos. Mi hermana mismamente, que es una cria, cam-
bi6 totalmente a como era yo en su época. No sé, se
emborrachan, llegan a casa que no se tienen de pie,
cuando bueno, una vez, vale, pero cuando se hace
varias veces... Y luego, no sé, vas por la calle y estan
tiradas por el suelo... y, no sé, no sé a qué se debe el
cambio o que... (GF06. Chicos 19-24 anos)

A través de estos discursos se observa nuevamente la ex-
trema visibilizacién, ya explicada anteriormente, que se da
a conductas que transgreden los roles de género. Al igual
que ocurre en el caso de las mujeres que muestran con-
ductas violentas, sigue sorprendiendo que las adolescen-
tes consuman bebidas alcohdlicas hasta llegar al extremo
de una intoxicacion etilica y que lo hagan en el espacio
publico. Segiin estos relatos parece que solo son las chi-
cas las que se emborrachan y “andan tiradas por el suelo”,
cuando las diferencias en las prevalencias de borracheras
entre unas y otros apenas alcanzan los tres puntos segun la
Encuesta ESTUDES realizada en 2014.

En definitiva, se aprecia en los discursos proporciona-
dos por los y las jévenes mayores de edad un acercamiento
hacia el cumplimiento de los roles de género asignados,
que desemboca en unas prevalencias y pautas de consumo
de alcohol diferenciadas en funcion del sexo, asi como en
una necesidad de confirmar esos roles de género a través
de la critica y el distanciamiento con las conductas trans-
gresoras que se producen en la adolescencia y la juventud
temprana.

Discusion

Los resultados de este estudio revelan, en primer lugar,
que existe una clara influencia de los roles de género en
las pautas de consumo de alcohol durante la adolescencia
y la primera etapa de la juventud. En segundo lugar, al ha-
ber tenido en cuenta las diferentes cohortes de edad esta-
blecidas para la configuracion de los grupos focales, se ha
podido comprobar cémo se manifiesta dicha influencia en
tres etapas diferenciadas: el proceso de inicio y aprendizaje
del consumo de alcohol, el desarrollo y la generalizaciéon
de los consumos de riesgo en la etapa final de la adolescen-
ciay, finalmente, la consolidacién del consumo de alcohol
en la primera etapa de la juventud, lo que previsiblemen-
te marcard las pautas de consumo de estas personas en la
edad adulta. Estos resultados reflejan también el precoz
consumo de alcohol, las rutinas y relaciones sociales esta-
blecidas en torno a dicho consumo, el diferente valor de
las mismas seguin el género, la evolucién de las motivacio-
nes a la hora de consumir alcohol y la reducida percepcion
de riesgo que se da en todo el proceso.

Los escasos estudios que incorporan una perspectiva
de género en nuestro pais senalan que los cambios en las
pautas de consumo de alcohol de varones y mujeres reve-
lan una serie de rupturas del sistema tradicional de género
(Romo Avilés et al., 2015; Gémez Moya et al., 2010). Sin
embargo, al no considerar la existencia de las tres etapas
analizadas en este articulo, no pudieron identificar las di-
ferencias de género que se producen en las diferentes fa-
ses de la adolescencia y de la juventud temprana, algo que
solo aparece si se efectia un analisis interseccional, como
el llevado a cabo en este caso, y que puede tener especial
relevancia a la hora de intervenir socialmente con este tipo
de poblacién, como se explicara mas adelante.

Este estudio apunta a que durante la primera parte de
la adolescencia los roles de género siguen estando clara-
mente definidos y coincide con otras investigaciones al
identificar que el consumo de alcohol y los contextos de
ocio son practicas y espacios masculinos, a los que tanto
chicos como chicas acceden a través de figuras de mayor
edad, generalmente varones con los que se tiene algin
vinculo de amistad, familiar y/o afectivo (Romo Avilés
et al., 2015; Gémez Moya et al., 2010; Lyons y Willott,
2008). En esta fase inicial, resulta llamativa la existen-
cia de una practica relacionada con el cuidado y la pro-
teccion de los y las adolescentes en los espacios de ocio
tras una ingesta abusiva de alcohol. Algunas autoras han
identificado que el grupo de iguales funciona como una
comunidad protectora que favorece la seguridad de sus
integrantes cuando se llevan a cabo consumos de riesgo
(Romo Avilés et al., 2015). Sin embargo, en esta investi-
gacion se ha podido observar que el rol de cuidado no
corresponde al conjunto del grupo, sino fundamental-
mente a aquellos individuos pertenecientes al mismo que
practican un menor consumo.
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En el analisis realizado destaca, desde el punto de vista
de género, el diferente valor social que se atribuye a dicha
practica cuando la realiza un varén o una mujer. En el caso
de las mujeres se asocia a los tradicionales valores de cui-
dado, lo que produce una desvalorizacién de la conductay
de quien la realiza, mientras que, por el contrario, cuando
son los varones quienes llevan a cabo las citadas labores de
cuidado y control, su accién es reconocida y valorada por
el grupo de iguales.

Los discursos analizados en este articulo concuerdan
con los datos proporcionados por la Encuesta ESTUDES,
que senala que al final de la adolescencia aparece una
normalizacién y generalizacion del consumo abusivo de
alcohol en ambos sexos, asociado al ocio de fin de semana,
sobre todo en el caso de las chicas. Pero mas importante
aun que las prevalencias de consumo de dicha sustancia es
el papel que el alcohol juega en la construccién de la iden-
tidad de chicos y chicas, puesto de manifiesto por la litera-
tura especializada (Romo Avilés et al., 2015; Romo-Avilés
etal., 2014; Lindsay, 2012; Rolfe et al., 2009; Peralta, 2007).
Los resultados obtenidos en el analisis de los grupos foca-
les muestran que los adolescentes construyen su masculini-
dad a partir de un consumo abusivo de esta sustancia 'y en
dicho proceso la presiéon del grupo de iguales es central,
particularmente en la incitacién al consumo. Los discursos
de ambos sexos vinculan asimismo la ingesta excesiva de
bebidas alcohdlicas y la violencia masculina, como expre-
sion normalizada y aceptada de la masculinidad, en con-
cordancia con el rol masculino tradicional.

En el caso de las adolescentes, sin embargo, se observa una
subversion de los tradicionales roles de género femeninos.
No sé6lo por la mayor prevalencia de consumo de alcohol
que practican en este momento vital, tal como recoge la En-
cuesta ESTUDES, sino también por las formas de ocupacion
del espacio fisico y virtual que relatan en los grupos focales.
Frente a la tradicional division del espacio publico-privado,
asociado el primero a los varones y el segundo a las mujeres
(Murillo, 1996), los discursos analizados refieren que las mu-
jeres ocupan el espacio fisico y virtual en mayor medida que
los varones. Esta practica se relaciona con cuestiones ligadas
a la identidad de género, como la necesidad femenina de
sentirse parte de una comunidad mas amplia que el propio
grupo, lo que proporciona a las j6venes mayor seguridad en
sus salidas nocturnas (Alcedo Rodriguez, Dema Moreno,
Fontanil Gémez y Solis Garcia, 2014). Asimismo, las adoles-
centes utilizan las citadas tecnologias para plasmar en ima-
genes sus salidas y divulgarlas en las redes sociales. Estas pu-
blicaciones les permiten mostrar publicamente su imagen,
cuidada al detalle, y constituyen un elemento central en la
construccién de la identidad femenina. De tal manera, que
a través de las redes sociales muestran su participacion en
practicas y espacios tradicionalmente masculinos, pero bus-
cando en lo posible no comprometer su feminidad (Hutton,
Griffin, Lyons, Niland y McCreanor, 2016).

Por 1ltimo, si bien la violencia ejercida por los varones,
tanto en el espacio publico como privado, ha sido un tradi-
cional objeto de estudio en las investigaciones con perspec-
tiva de género, no ha sido hasta fechas recientes cuando la
violencia femenina ha comenzado a ser analizada, desta-
cando en el ambito del ocio nocturno la investigacion de
Day, Gough y McFadden (2004). En los grupos focales, am-
bos sexos refieren algunos episodios violentos realizados
por mujeres que son interpretados como una ruptura con
los tradicionales roles de género, pero también sobre todo
por parte de las mujeres como un modo de subversion e
incluso como una forma de empoderamiento femenino. A
pesar de que tales hechos son puntuales adquieren bastan-
te visibilidad en los relatos, lo que podria ser interpretado
como el comienzo de un proceso de cambio en los roles de
género, atin no normalizado. Algunas autoras han puesto
de manifiesto que precisamente cuando se dan procesos
de cambio en los roles de género es frecuente observar una
extrema visibilidad de aquellas conductas que se salen de
la norma (Dema Moreno, 2008).

Finalmente, en la primera etapa de la juventud desapa-
rece la transgresion caracteristica de la etapa anterior y se
observa un acercamiento por parte de las chicas hacia los
roles de género asignados. En este momento vital, y de for-
ma coincidente con la percepcién de las personas partici-
pantes en los grupos focales, la Encuesta EDADES muestra
que las mujeres comienzan a reducir las practicas de riesgo
relacionadas con el consumo de alcohol, mientras que los
varones las mantienen y consolidan. Es también en este
momento en el que aparecen con fuerza los discursos cri-
ticos, tanto de varones como de mujeres, con los compor-
tamientos que se salen de las normas de género llevados
a cabo por las adolescentes de la etapa anterior. A pesar
de que las mujeres jévenes en su adolescencia se hayan
comportado de forma transgresora, los roles de género se
encuentran tan sumamente arraigados que hay una necesi-
dad manifiesta de romper con el comportamiento pasado
y encauzarlo hacia el modelo socialmente aceptado. Y, por
lo tanto, comienzan a perfilarse en esta etapa las pautas de
consumo de alcohol que caracterizan a mujeres y varones
adultos, con unas prevalencias mayores en los hombres en
lo que se refiere a la ingesta de bebidas alcohélicas y a la
diversa problematica asociada a un consumo nocivo (Ob-
servatorio Espanol de la Droga y la Toxicomania, 2015).

Cabe senalar una vez mas que la muestra utilizada para
la realizacién de esta investigacion no es estadisticamente
representativa de la poblacién adolescente y joven de Espa-
na, ya que se ha llevado a cabo un muestro intencional, con
el objetivo de conocer la influencia que ejercen los roles
de género en el proceso de inicio y desarrollo del consumo
de alcohol. Atendiendo a este objetivo, se han mencionado
algunas cuestiones que aparecen en los discursos de adoles-
centes y jévenes, sin profundizar en las mismas, como es el
caso del significado de la violencia de género en contextos
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de ocioYy, en particular, la vinculada al consumo de alcohol,
que bien podrian perfilarse como futuras lineas de trabajo.

Como se ha tratado de mostrar a lo largo de este articu-
lo, género y edad estan interrelacionados, actuando de for-
ma combinada. Al incorporar un enfoque interseccional al
analisis se ha logrado comprender de forma muy exhausti-
va los significados que las personas adolescentes y jovenes
atribuyen al consumo de alcohol, asi como las conductas
que desarrollan en relacién con esta sustancia. Dicho enfo-
que no so6lo es 1til desde el punto de vista teérico, sino que
podria ser considerado a la hora de intervenir socialmente
en este ambito, como también han puesto de manifiesto
otras autoras (Jiménez Rodrigo y Guzman Ordaz, 2011).
En definitiva, para que las actuaciones, particularmente
las preventivas, sean mas eficaces, no solo han de tener en
cuenta las relaciones de género, sino que es preciso que
consideren ademas los diferentes momentos o etapas evo-
lutivas por las que pasan las personas en su adolescencia y
juventud.
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Resumen

Abstract

El objetivo del estudio fue evaluar el consumo de alcohol y tabaco en
jovenes en Espana, posterior a la ley 42/2010, periodo 2011-2014.
La muestra estaba formada por 3270 jévenes entre 15 y 24 anos de la
Encuesta Nacional de Salud en Espana (ENSE) de 2011 y la Encuesta
Europea de Salud en Espana (EESE) de 2014. Variables: consumo, tipo de
tabaco, intentos de dejar de fumar, consumo y tipo de bebida alcohdlica,
consumo intensivo de alcohol en una misma ocasién y variables
sociodemograficas. Se realizo analisis de regresion logistica con las
variables sociodemograficas. Los resultados indicaron una disminucion
del consumo de tabaco y alcohol desde 2011 a 2014, aumentado los
intentos de dejar de fumar. El tipo de bebida que mads esta aumentado es
la cerveza, el consumo mayoritario es entre 1y 2 dias/semanay la mitad de
jovenes que consumen alcohol han tenido un consumo intensivo en una
misma ocasién en los tltimos 12 meses. Existen diferencias significativas
en el consumo de tabaco y alcohol. Entre 2011 y 2014 ha descendido
el nimero de fumadores ocasionales, a diario y consumo de alcohol,
coincidiendo con la entrada en vigor de la ley 42/2010. El consumo
intensivo de alcohol, binge drinking, es el patrén que mas se esta dando
entre jovenes. Los factores que se relacionan con mayor consumo de
tabaco son: ser hombre, estar casado y no tener estudios universitarios.
Por otro lado, las variables relacionadas con consumo de alcohol son:
sexo masculino, nacionalidad espanola y estudios universitarios.

Palabras clave: Consumo de alcohol; Consumo de tabaco; Ley 42/2010;

Consumo intensivo; Encuestas epidemiologicas.

The objective of the study was to evaluate alcohol and tobacco
consumption in young people in Spain, after Law 42/2010, during
the interval of 2011-2014. The sample consisted of 3270 young people
aged between 15 and 24 years who completed the National Survey of
Health in Spain (ENSE) of 2011 and the European Survey of Health
in Spain (EESE) of 2014. Variables: consumption, type of tobacco,
attempts to quit smoking, consumption and type of alcoholic beverage,
binge drinking, and sociodemographic variables. Logistic regression
analysis was performed with the sociodemographic variables. The
results indicated a decrease in tobacco and alcohol consumption from
2011 to 2014, and increased attempts to quit smoking. Beer is the most
popular drink, most consumption is carried out between 1 and 2 days
per week, and half of the young people who drink alcohol have taken
part in binge drinking in the last 12 months. There are significant
differences in tobacco and alcohol consumption. Between 2011
and 2014, the number of occasional and daily smokers, and alcohol
consumption decreased, coinciding with the entry into force of Law
42/2010. Binge drinking is the most common pattern among young
people. The factors that relate to greater consumption of tobacco
are: being male, being married, and not having university studies. On
another hand, the variables related to alcohol consumption are: being
male, having Spanish nationality and university studies.

Key Words: Alcohol consumption; Tobacco consumption; Law 42/2010;
Binge drinking; Health surveys.
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as drogas son sustancias psicoactivas que produ-

cen efectos en la percepcion, el estado de ani-

mo, la conciencia y el comportamiento (Patino,

2008). En Espana, en 2015, las drogas mas con-
sumidas en los tltimos 12 meses fueron el alcohol con un
77,6%,y el tabaco con un 40,2% (Observatorio Espafiol de
las Drogas y las Toxicomanias, 2016). El consumo de alco-
hol esta aumentando en la poblacién y disminuye la edad
de comienzo de consumo (Medina-Mora, 2015).

La prevalencia de mayor consumo de alcohol y taba-
co esta en el grupo de edad entre 15 y 34 anos, siendo
la poblaciéon de 15 a 24 anos la que muestra un mayor
consumo de riesgo, sobretodo de alcohol, con un 11,8%.
El consumo de riesgo es el consumo regular de 20 a 40
gramos de alcohol al dia en mujeres y 40 a 60 gramos en
hombres. Es un patrén de consumo de alcohol que au-
menta el riesgo de consecuencias perjudiciales para la sa-
lud (Anderson, Gual y Colon, 2011). El tipo de consumo
que mads auge tiene en el grupo de jovenes entre 15y 24
anos es el denominado en Espana botellon, realizandolo
el 52,2% de los jovenes de este rango de edad. El botellén
es una “reunion al aire libre de jévenes, ruidosa y general-
mente nocturna, en la que se consumen en abundancia
bebidas alcohélicas” (Real Academia Espanola, 2001). El
botellén suele realizarse en espacios publicos (plazas 6
parques) en los que los jovenes charlan y escuchan mu-
sica (Gomez-Fraguela, Pérez y Trinanes, 2008). El consu-
mo de alcohol en grandes cantidades, de manera puntual
y durante un corto periodo de tiempo, el denominado
“binge drinking’, se da en el grupo entre 15y 29 anos (Plan
Nacional sobre Drogas, 2015).

El consumo de alcohol y otras drogas son de los com-
portamientos mas preocupantes en los jévenes en el mun-
do (Lopez, Santin, Torrico y Rodriguez, 2014; Luengo,
Otero-Lopez, Romero y Gémez, 1996). La juventud es la
etapa de mayor riesgo en el inicio de consumo de estas
sustancias, siendo la media de edad en Espana entre 13
y 16 anos. En la etapa de la juventud destaca el policon-
sumo, sobretodo de alcohol y tabaco, siendo el consumo
mas habitual en esta etapa, especialmente entre las eda-
des de 15y 24 anos que han hecho botell6n en el Gltimo
ano. En Espana, de cada 10 individuos de 15- 24 anos que
en el dltimo ano hicieron botell6n, 6 tenian un policonsu-
mo. El policonsumo se relaciona con el consumo de alco-
hol, ya que en el 90% de los casos esta el alcohol presente
(OEDT, 2016; Royo-Isach, Vidal y Zapata, 2015). El poli-
consumo de alcohol de baja graduacién y tabaco son los
principales factores de riesgo de consumo de alcohol de
alta graduacion (Hernandez-Serrano, Font-Mayola y Gras,
2015). En relacion al policonsumo de alcohol y tabaco,
existe una interaccién entre las dos drogas. El tabaco es
un factor de riesgo para el alcoholismo, y el consumo de
alcohol actda como factor de riesgo para convertirse en
fumador (Lajtha y Sershen, 2010; Higgins et al., 2014),

ya que el consumo de alcohol aumenta la velocidad con
la que el cuerpo descompone la nicotina permaneciendo
esta menos tiempo en el organismo, lo que puede ocasio-
nar que aumente el nimero de cigarrillos consumidos;
esta circunstancia hace que en el momento de querer
dejar de fumar, el consumo de alcohol hara que sea mas
dificil (Gubner et al., 2016).

El consumo de los jovenes esta influenciado por dis-
tintas caracteristicas del periodo de edad de la juventud,
como son la identidad personal, deseo de experimentar
nuevas sensaciones e importancia de sentirse dentro del
grupo (Lopez et al., 2014; Luengo et al., 1996). También
estd determinado por factores como no caer bien a los
demas, sentirse mds seguro y confiado y ser mas sociable.
La decisiéon de consumir de los jévenes esta condicionada
por experiencias anteriores que hayan tenido a la hora de
asumir riesgos que les hayan surgido en su vida (Gonza-
lez-Iglesias, Gomez-Fraguela, Gras y Planes, 2014).

Los jovenes tienen un patrén de consumo recreativo,
que puede influir en la percepcion del riesgo (Royo-Isach
etal., 2015). El consumo de bebidas alcohélicas en jovenes
puede provocar cambios en el comportamiento, memoria
y capacidad de aprendizaje (Sanchez, Redondo, Garcia y
Velazquez, 2012). Asimismo, en adolescentes el consumo
de alcohol se asocia con ideas suicidas (Bousono Serrano
et al., 2017). El consumo de tabaco altera el sentido del
gusto y del olfato, atentia la sensaciéon de hambre y al igual
que ocurre con las bebidas alcohdlicas se relaciona con va-
rias enfermedades (Ruiz-Risueno, Ruiz-Juan y Zamarripa,
2012).

En base a lo expuesto, se puede decir que las drogas
mas consumidas por los jévenes son el alcohol y tabaco,
siendo este grupo de edad el que mayor prevalencia y
mayor consumo de riesgo tiene, al hacer, en su mayoria,
un consumo recreativo que puede verse influenciado por
comportamientos caracteristicos de la edad. Destaca en
ellos el policonsumo de estas dos drogas como patrén ha-
bitual, y el tipo de consumo de alcohol que mayor auge
esta teniendo en los ultimos anos y mas problemas pre-
senta es el consumo intensivo de alcohol, el denominado
“binge drinking”.

Por todo ello, y dadalarelacion en el consumo de las dos
drogas (tabaco y alcohol) por un lado, la nueva legislacion
espanola ley 42/2010 de medidas sanitarias frente al taba-
quismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo
y la publicidad de los productos del tabaco (Boletin Oficial
del Estado, 2010), y los estudios internacionales que afir-
man la relacién entre las politicas frente al tabaquismo y la
reduccion en el consumo de alcohol (Kasza, Mckee, Rivard
y Hyland, 2012; Lee, 2007; Lee, Chen, Hwang y Yeh, 2010;
Young-Wolff et al., 2013), se plante6 un estudio con el ob-
jetivo de evaluar el consumo de alcohol y tabaco en jévenes
espanoles, posterior a la ley reguladora del consumo de
tabaco (42/2010), en el periodo 2011-2014.
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Método

Diseiio y participantes

Estudio de tipo descriptivo transversal. El objeto de es-
tudio han sido los registros de los sujetos de edad com-
prendida entre 15y 24 anos (poblacién joven) participan-
tes en la Encuesta Nacional de Salud en Espana (ENSE)
2011 (Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad,
2013) y la Encueta Europea de Salud en Espana (EESE)
2014 (Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad,
2015). Ultimos registros institucionales publicados de am-
bas encuestas; constituyendo un total de 3.270 registros en-
tre ambas encuestas; 1.656 de 2011y 1.614 de 2014.

Instrumentos del estudio

Como se ha indicado previamente, se utilizaron registros
de datos representativos de la poblacion joven espanola de
15 a 24 anos de edad procedentes de la Encuesta Nacio-
nal de Salud de Espana (ENSE) de 2011 (Ministerio de
Sanidad Servicios Sociales e Igualdad, 2013) y la Encueta
Europea de Salud en Espana (EESE) de 2014 (Ministerio
de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad, 2015). Como ins-
trumento se utilizaron la secciones Vy W de dichas encues-
tas. La seccion V se corresponde al “consumo de tabaco” y
se utilizaron 3 preguntas (¢podria decirme si fuma?, ¢qué
tipo de tabaco fuma con mayor frecuencia? y durante los
dltimos 12 meses ¢cuantos intentos serios de dejar de fu-
mar ha realizado en los que consiguiera estar al menos 24
horas sin fumar?). La seccién W corresponde al “consumo
de alcohol” y consta de 2 preguntas [ Durante los tltimos 12
meses ¢con qué frecuencia ha tomado bebidas alcohélicas
de cualquier tipo (es decir, cerveza, vino, licores, bebidas
destiladas y combinados u otras bebidas alcohélicas)? y Du-
rante los tltimos 12 meses, ;con qué frecuencia ha tomado
5 0 mas bebidas estandar en una misma ocasién? (Por “oca-
sion” se entiende, segin la ENSE y la EESE, tomar las be-
bidas en un intervalo aproximado de cuatro a seis horas)].

La ENSE y la EESE son encuestas de diseno transversal
con base poblacional realizadas por el Instituto Nacional
de Estadistica (INE), en colaboracion con el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) de Espana.
Se realizan de forma representativa (cada participante tie-
ne asignado un coeficiente de ponderacién para asegurar
la representatividad) a la poblacién espanola no institucio-
nalizada. El tipo de muestreo es trietapico estratificado,
por secciones censales, viviendas familiares y personas. Los
registros estan disponibles para cualquier investigador en
la web del INE en forma de fichero de microdatos anoni-
mizados, y de acceso libre.

Variables

Las variables sociodemograficas fueron: edad, sexo, ni-
vel de estudios, estado civil, nacionalidad.

Las variables dependientes: consumo actual de tabaco,
tipo de tabaco que fuma con mayor frecuencia, intentos de

dejar de fumar en los ultimos 12 meses, frecuencia de con-
sumo de alcohol en los dltimos 12 meses, tipo de cerveza
que consume, frecuencia de consumo de 5 o mas bebidas
alcohodlicas en una misma ocasién durante los ultimos 12

meses.

Andlisis estadistico

El analisis estadistico de los datos se realiz6 con el pro-
grama IBM SPSS Statistics version 22 (IBM Corp, Armonk,
NY, USA), licencia de la Universidad de Castilla la Man-
cha (UCLM). El analisis estadistico consistié en un ana-
lisis descriptivo mediante el calculo de recuentos (n) y
proporciones (%) para las variables cualitativas y mediante
el calculo de media (m) y desviacion estandar (DE) para
variables cuantitativas. También se realiz6 una compara-
cioén de proporciones de las variables categéricas mediante
pruebas ji-cuadrado para tablas de contingencia. Ademas,
se realiz6 una regresion logistica (RL) para identificar las
variables asociadas al consumo de alcohol y tabaco. Todos
los contrastes de hipoétesis fueron bilaterales y en todas las
pruebas estadisticas se consideraron valores “significativos”
aquellos cuyo nivel de confianza fue del 95% (p<0,05).

Resultados

La muestra estuvo compuesta por 3.270 registros de jo-
venes entre 15y 24 afos en Espana. El 49,6% fueron hom-
bres y mujeres el 50,4%. La media de edad fue de 19,67
anos (DE=2,902). En relacién al estado civil el 96,4% eran
solteros/as (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrdficas de la poblacién joven
en Espaiia (15-24 afios) analizada por afios (2011-2014) (n=3270).

2011 2014

n (%) n (%) P
Sexo
Hombre 842 (50,8%) 780 (48,3%)

0,150

Muijer 814 (49,2%) 834 (51,7%)
Pais de nacimiento
Espafa 1489 (89,9%) 1465 (90,8%) 0,6409
Extranjero 167 (10,1%) 149 (9,2%)
Estado civil
Soltero/a 1601 (96,7%) 1550 (96%)
Casado/a 51 (3,1%) 55 (3,4%)
Viudo/a 0 (0%) 2 (0,1%)
Divorciado/a 2(0,1%) 4 (0,2%)
No sabe 0 (0%) 1(0,1%)

Nota. N: recuento; p: significacion de la prueba ji-cuadrado
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Consumo de tabaco

El 25,4% de los jovenes del estudio fuman, siendo fu-
madores a diario el 21,5%. En relacién al género el 27,8%
de hombres y el 23,2% de mujeres son fumadores (Tabla
1). Los cigarrillos, incluido el tabaco de liar (tipo de taba-
co que fuman con mayor frecuencia), fueron los mds con-
sumidos (99,1%). De los fumadores a diario, intentaron
dejar de fumar el 30,1%. El 20,2% lo intenté una vez y el
7,2% realiz6 dos intentos (Tabla 2).

Tendencia temporal consumo de tabaco entre los anos
2011y 2014

En 2011 el 28,2% de jévenes fumaban y en 2014 el por-
centaje descendi6 al 22,6% (p < 0,001) (Figura 1). Igual-
mente ocurrié con los fumadores a diario que disminuy6

Tabla 2. Consumo de tabaco de la poblacién joven en Espaia
(15-24 afios) analizada por afios (2011-2014) (n=3270).

del 23,7% en 2011 al 19,3% en 2014 (p< 0,001). E1 32,3% de
jovenes intent6 dejar de fumar en 2011, realizando un inten-
to €1 20,4% y dos intentos el 6,1%. En 2014 el porcentaje de
intentos de dejar de fumar aumenté al 34,1% con respecto a
2011, realizando un intento el 19,9% y dos intentos el 8,7%
(p=10,666). Estos resultados se pueden ver en la Tabla 2.

Consumo de Alcohol

En los dltimos 12 meses, el 78,6% del total de los jéve-
nes del estudio beben alcohol, mostrandose por ano de
estudio en la Tabla 3. Con respecto al género el 66,49%
de hombres y el 63,1% de mujeres consumen alcohol. El
26,9% lo hace entre 1y 2 dias por semana, una vez al mes
el 22,1% y el 18,1% entre 2y 3 dias al mes.

Tabla 3. Consumo de alcohol de la poblacién joven en Espafia
(15-24 afos) analizada por afios (2011-2014) (1=3270).

2011 n (%) 2014n(%) p

2011 n (%) 2014 n (%) P

¢Fuma actualmente?

Frecuencia de consumo de alcohol en los dltimos 12 meses

Si, a diario 393 (23,7%) 311 (19,3%) A diario o casi a diario 14 (1,3%) 8 (0,5%)
Si, pero no a diario 76 (4,6%) 53 (3,3%) 5-6 dias por semana 37 (3,3%) 6 (0,4%)
No fuma actualmente, peroha (4%) 106 (6,6%) <0,001 3-4 dias por semana 0 (0%) 30 (1,9%)
fumado antes B
1-2 dias por semana 425 (38,1%) 310 (19,2%)
No fuma ni ha fumado nunca 1.119 1.144 .
de manera habitual (67,6%) (70,9%) 2-3 dias por mes 225 (20,2%) 269 (16,7%) 0.001
Tipo de tabaco que fuma con mayor frecuencia Una vez al mes 415(37,2%) 187 (11,6%)
i i f i Menos de una vez al mes 0 (0%) 219 (13,6%)
glgﬁrrl)llos (incluido tabaco 392(99,7%) 358 (98,4%) o o,
e liar, No, no ha tomado alcohol 0 (0%) 80 (5%)
Puros 0 (0%) 1(0,3%) 0,059 Nunca o solamente unos 0 (0%) 505 (31,3%)
Otros 0 (0%) 5 (1,4%) sorbos en toda la vida
No contesta 1(0,3%) 0 (0%) Consumo de cerveza
Fumadores a diario: Intentos de dejar Si 444 (63,3%) 278 (78,5%)
de fumar en los dltimos 12 meses No 232 (33,1%) 76 (21,5%) 0,001
H 0y o)
Ointentos 266 (67,7%) 205 (65,9%) No sabe/ No contesta 25 (3,6%) 0 (0%)
1 intento 80 (20,4%) 62 (19,9%) A
Consumo de vino, cava
2 intentos 24 (6,1%) 27 (8,7%) -
Si 102 (14,6%) 57 (16,1%)
3 intentos 7 (1,8%) 6 (1,9%) 0,666
No 573 (81,7%) 269 (83,6%) 0,007
4 intentos 2 (0,5%) 2 (0,6%)
No sabe/ No contesta 26 (3,7%) 1(0,3%)
5 intentos o mas 8 (2%) 8 (2,6%)
Consumo de combinados, bebidas destiladas
No sabe/ No contesta 6 (1,6%) 1(0,3%)
Si 488 (69,6%) 218 (61,6%)
Nota. N: recuento; p: significacion de la prueba ji-cuadrado.
No 191 (27,2%) 136 (38,4%) <0,001

Figura 1. Consumo de tabaco y su evolucién en el tiempo.

No sabe/ No contesta

22 (3,1%)

0 (0%)

Frecuencia de consumo de 5 o mas bebidas alcohélicas estandar

en una misma ocasion en los dltimos 12 meses

De 3 a 4 dias por semana 0 (0%) 1(0,1%)

De 1 a 2 dias por semana 70 (44%) 62 (6%)

De 2 a 3 dias en un mes 0 (0%) 64 (6,2%)

Unavez al mes 0 (0%) 116 (11,3%)

Menos de una vez al mes 0 (0%) 282 (27,4%) 0,001
No en los dltimos 12 meses 0 (0%) 210 (20,4%)

Nunca en toda mi vida 86 (54,1%) 289 (28,1%)

No sabe/ No contesta 3(1,9%) 5 (0,5%)

Nota. N: recuento; p: significacion de la prueba ji-cuadrado.
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El 68,4% de jovenes bebe cerveza con alcohol; el 15,1%
vino o cava; el 0,9% consume vermuts, fino 6 jerez; el 4,7%
licores, anis o pacharan; el 66,9% combinados y el 3,4%
bebidas locales, sidra o carajillo.

Con respecto al consumo de 5 o mas bebidas alcoholi-
cas estandar en una misma ocasién durante los ultimos 12
meses (Tabla 3), el 31,6% afirman que nunca en toda su
vida lo ha hecho, el 17,7% no lo ha hecho en los ultimos
12 meses, el 23,7% menos de una vez al mes, el 9,8% una
vez al mes, €l 5,4% de 2 a3 diasen un mesyel 11,1% de 1
a 2 dias por semana.

Prevalencia de consumo de alcohol entre
los afios 2011 y 2014

Para la comparacién del consumo de alcohol por anos
se recodificaron las variables de consumo alcohol en dico-
témica (no/si). Con respecto a la prevalencia del consumo
de alcohol con el paso del tiempo (Figura 2), el porcen-
taje descendié del 67,4% al 63,75% del 2011 al 2014 (p <
0,001). EI porcentaje de consumo diario, entre 5y 6 dias
por semana, entre 1y 2 dias por semana, y una vez al mes
también disminuyé. El consumo de cerveza con alcohol au-
ment6 del 63,3% al 78,5% en 2014 (p < 0,001). También
creci6 el consumo de cava o vino. Con respecto a beber
combinados en 2011 el porcentaje era del 69,6% y en 2014
del 61,6% (p < 0,001). En 2011 el consumo de bebidas lo-
cales, sidra o carajillo era del 3% y en 2014 del 4,2%. Se
pueden ver la prevalencia de las bebidas en la Tabla 3.

Figura 2. Consumo de alcoholy su evolucién en el tiempo.

Factores asociados al consumo de tabaco y alcohol

Al estudiar las variables que influyen en el consumo de
tabaco, se observa en la regresion logistica (Tabla 4), que
los hombres tienen mas probabilidad de consumir tabaco
que las mujeres (OR=1,426, 95% IC [1,125-1,808]). En
relacion al estado civil, los casados tienen mds probabili-
dad de fumar que los solteros (OR=1,965, 95% IC [1,103-
3,500]). Con respecto al nivel de estudios, los jovenes sin
estudios (OR=3,750, 95% IC [1,156-12,167]), con estudios
primarios (OR=3.488, 95% IC [1,660-7,331]), estudios se-
cundarios (OR=2,910, 95% IC [1,428-5,928]) y estudios en

Tabla 4. Factores asociados al consumo de tabaco de la poblacion

joven en Espafia (15-24 afios) (n=3270).

OR (IC del 95%) P
Sexo
Mujer Referencia
Hombre 1,426 (1,125-1,808) 0,003
Estado civil
Soltero/a Referencia
Casado/a 1,965 (1,103-3,500) 0,022
Viudo/a, separado/a o divorciado/a 0,476 (0,058-3,910) 0,490
Nivel de Estudios
Universitarios Referencia
Bachiller o FP 3,291 (1,612-6,715) 0,001
Secundarios 2,910(1,428-5,928) 0,003
Primarios 3,488 (1,660-7,331) 0,001
Sin estudios ?27,?27()1,156 0,028

Nota. IC del 95%: intervalo de confianza del 95%; p: significacién del modelo;
OR: odds ratio; FP: formacidn profesional.

bachiller o formacién profesional (FP) (OR=3.291, 95% IC
[1,612-6,715]) tienen mas probabilidad de fumar que los
universitarios.

Observando las variables que influyen en el consumo
de alcohol en los ultimos 12 meses (Tabla 5), se observa
que los hombres tienen mas probabilidad de consumir al-
cohol que las mujeres (OR=1,377, 95% IC [1,109-1,710])
y que los jévenes con nacionalidad espanola tienen mas
probabilidad de beber alcohol que los que tienen otra na-
cionalidad (OR=1,748, 95% IC [1,224-2,498]). En relacién
al nivel de estudios, los jovenes con estudios tienen mas

Tabla 5. Factores asociados al consumo de alcohol de la poblaciéon
joven en Espafia (15-24 afios) (n=3270).

OR (IC del 95%) P
Sexo
Mujer Referencia
Hombre 1,377 (1,109-1,710) 0,004
Nacionalidad espaiiola
No Referencia
Si 1,748 (1,224-2,498) 0,002
Estudios
Sin Estudios Referencia
Primarios 2,005 (0,751-5,350) 0,165
Secundarios 3,446 (1,316-9,022) 0,012
Bachiller o FP 10,472 (3,961-27,682) 0,000
Universitarios 14,281 (4,827-42,252) 0,000

Nota. IC del 95%: intervalo de confianza del 95%; p: significacién del modelo;
OR: odds ratio; FP: formacidn profesional.
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probabilidad de consumir alcohol que los que no los tie-
nen: los universitarios son los que mas probabilidad tienen
respecto a los jovenes sin estudios (OR=14,281, 95% IC
[4,827-42,252]), seguidos por los jévenes con estudios de
bachiller o formacién profesional (FP) (OR=10,472, 95%
IC [3,961-27,682].

Discusion

En el presente estudio se puede ver como en los dltimos
anos ha disminuido tanto el porcentaje de fumadores oca-
sionales como el de fumadores a diario entre los jovenes
en Espana, como sefialan otros estudios (Hair et al., 2017;
Islami, Stoklosa, Drope y Jemal, 2015; Lidon-Moyano et al.,
2017; Peiper, Ridenour, Hochwalt y Coyne-Beasley, 2016;
Plan Nacional sobre Drogas, 2016). Ademas, también au-
ment6 la proporcion de jovenes que intentaron dejar de
fumar. El descenso del nimero de fumadores se puede
deber en gran parte a la ley 42/2010 (Boletin Oficial del
Estado, 2010), de medidas sanitarias frente al tabaquismo
y reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la pu-
blicidad de los productos del tabaco que entré en vigor
el 2 de enero de 2011 en Espana, ano que coincide con
la primera muestra recogida del presente estudio. Esta
ley extiende la prohibicién de fumar en cualquier tipo de
espacio de uso colectivo, local abierto al publico, que no
esté al aire libre, y en espacios al aire libre de centros edu-
cativos, recintos de centros sanitarios y zonas de parques
y juegos infantiles. Con esta ley se quiso luchar contra el
tabaquismo y fomentar la proteccién a los ciudadanos,
tanto fumadores como fumadores pasivos, especialmente
a los mads jovenes (Boletin Oficial del Estado, 2010; Rana,
Pérez-Rios, Santiago-Pérez y Crujeiras, 2016). Se ha visto
como en otros paises donde se han implementado las po-
liticas de control de tabaco ha disminuido el consumo del
mismo (Callinan, Clarke, Doherty y Kelleher, 2010; Hair
et al., 2017; Islami et al., 2015), y, como sefala un estudio
en Estados Unidos (Krauss, Cavazos-Rehg, Plunk, Bieruty
Grucza, 2014) y ocurre en el estudio que ahora estamos
describiendo, las leyes antitabaco también parecen afectar
al consumo de alcohol y al consumo intensivo de este, dis-
minuyéndolo. En relacién al género, como afirman otros
estudios, los hombres fuman mas que las mujeres (Hig-
gins et al., 2015; Lakew y Haile, 2015; Martinez, Méndez,
Sanchez y Martinez-Sanchez, 2016; Molina et al., 2012;
World Health Organization, 2008; Wicki, Kuntsche y Gmel,
2010). Sin embargo, con el paso del tiempo, la diferencia
en el consumo entre ambos sexos, segun otros estudios,
esta disminuyendo (Medina-Mora, 2015; World Health Or-
ganization, 2008).

Los hombres, los casados y los jévenes sin estudios uni-
versitarios tienen mas probabilidad de fumar. Estos resulta-
dos coinciden con los obtenidos en otros estudios (Lakew
y Haile, 2015), con una probabilidad para los casados muy

similar al presente estudio (OR:1,71). En relacién a los
universitarios los datos obtenidos en el presente estudio
indican que tienen menos probabilidad de fumar que los
jovenes sin estudios universitarios, en contraposiciéon con
otros estudios donde se observa que con la entrada en la
universidad aumenta el consumo de tabaco (Chen et al.,
2004; Intra, 2011; Morrell, Cohen, Bacchiy West, 2005; Pas-
tor et al., 2009). Estos datos del presente estudio se pue-
den deber al auge del uso de cigarrillos electronicos, como
puede verse en varios estudios en universitarios (Copeland,
Peltier y Waldo, 2017; Rakotozandry et al., 2016) y jévenes
en general (Carroll y Wu, 2014; Peiper et al., 2016) donde
afirman que ha aumentado el uso de este dispositivo en
jovenesy abalan el uso del cigarrillo electrénico como me-
dida para dejar de fumar tabaco, sobretodo en jévenes. En
contraposicién, otras investigaciones (Brose, Hitchman,
Brown, West y McNeill, 2015; Cérdoba, 2014; Ofei-Dodoo,
Kellerman, Nilsen, Nutting y Lewis, 2017; Shi et al., 2016;
Sutfin, McCoy, Morrell, Hoeppner y Wolfson, 2013) no
consideran el uso de cigarrillos electrénicos como medida
para dejar de fumar, pero si para reducir el consumo.

Al igual que ocurre con el consumo de tabaco, el consu-
mo de alcohol también ha disminuido ya que ambos con-
sumos estan relacionados segin diversos estudios (Lajtha
y Sershen, 2010; Redner, White, Harder y Higgins, 2014).
A lo largo de los ultimos anos el consumo de alcohol en
jovenes también ha disminuido (Plan Nacional sobre Dro-
gas, 2016). El tipo de bebida mas consumida son los combi-
nados seguida por la cerveza. No obstante, el consumo de
esta ultima ha aumentado, como ocurre en otros estudios
realizados en Espana (Galan, Gonzalez y Valencia-Martin,
2014; Ivano, Garcia-Altes y Nebot, 2011) y otros paises (La
Vecchia et al., 2014; Mutalip, Kamarudin, Manickam, Abd
Hamid y Saari, 2014). Este aumento puede deberse a la fa-
cilidad de comprar cerveza de forma individual en pequena
cantidad y el bajo coste de esta (Albarracin y Munoz, 2008;
Wagenaar, Salois y Komro, 2009). Por otro lado, este au-
mento del consumo de cerveza puede provocar mayor con-
sumo de riesgo, consumo compulsivo y consumo de drogas
ilegales (Dey, Gmel, Studer, Dermota y Mohler-Khuo, 2014;
Naimi, Brewer, Miller, Okoro y Mehrotra, 2007).

El tipo de consumo mayoritario es 1 o 2 veces a la sema-
na. Esto coincide con el patréon de consumo de estudian-
tes, que suele ser jueves y sabado, al igual que afirman otros
estudios (Garcia-Moreno, Exposito, Sanhueza y Angulo,
2008; Pastor et al., 2009; Rodriguez, Agull6 y Agullo, 2003).

Con respecto al consumo de grandes cantidades de alco-
hol, en una misma ocasién en un corto periodo de tiempo,
denominado binge drinking, la proporcion al igual que en
otros estudios es elevada (Golpe, Isorna, Barreiro, Brana
y Rial, 2017; Romo-Avilés, Marcos-Marcos, Marquina-Mar-
quez y Gil-Garcia, 2016; Soler-Vila, Galan, Valencia-Martin,
Leon-Munoz, Guallar-Castillon y Rodriguez-Artalejo, 2014;
Valencia-Martin, Galan y Rodriguez, 2007). La mitad de
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jovenes que consumen alcohol han tenido este patrén en
los dltimos 12 meses. Este hecho puede deberse al actual
patréon de consumo, el cual se caracteriza por consumo en
forma de atracones, en grupo, dura unas pocas horas y se
realiza los fines de semana (Calafat, 2007; Cortés, Espejo
y Giménez, 2007; Golpe et al., 2017; OEDT, 2016; Parada
et al,, 2011). El denominado binge drinking se da con ma-
yor frecuencia en el tltimo periodo de la adolescencia y
el comienzo de la edad adulta (Kuntsche, Rehm y Gmel,
2004; Soler-Vila et al., 2014). Este modo de consumo esta
creciendo sobretodo en jévenes y universitarios (Parada et
al,, 2012), lo cual amenaza la salud de los jévenes puesto
que existen diversos estudios donde se demuestra que este
patrén de consumo tiene mas riesgos para la salud (Guerri
y Pascual, 2010; Stephens y Duka, 2008).

En relacién al género, los hombres beben mas alcohol
que las mujeres y tienen mas probabilidad de consumir-
lo, coincidiendo con diversos estudios (Anderson y Baum-
berg, 2006; Fuller-Thomson, Sheridan, Sorichetti y Mehta,
2013; Galan et al., 2014; Molina et al., 2012).

En el estudio que estamos presentando, los jovenes con
nacionalidad espanola tienen mas probabilidad de beber
alcohol, circunstancia coincidente con otros estudios como
el de Galan et al. (2014), en el que la probabilidad era atin
mayor (OR: 3,45). Con respecto al nivel educativo, son los
jovenes con estudios los que mas probabilidad tienen de
consumir alcohol, en especial los universitarios (Mutalip
etal., 2014). Esta mayor probabilidad puede deberse a que
no suelen tener obligaciones familiares, viven solos, con
companeros de piso y se relacionan con estudiantes, lo que
fomenta consumir alcohol en grandes cantidades (Wicki et
al,, 2010) y a la gran relacion entre binge drinkingy el perio-
do de la universidad (Parada et al., 2012).

Entre las limitaciones del presente estudio, cuyas fuen-
tes han sido los registros de la ENSE y la EESE, que son
estudios transversales, no es posible conocer direcciones
causales entre el consumo de alcohol y tabaco y las varia-
bles relacionadas. Ademas, debido a que hemos utilizado
dichas fuentes, no ha sido posible utilizar otras variables
que hubieran sido interesantes como es el consumo en el
altimo mes, que hubiera aportado mas informacién sobre
los cambios en el consumo de los jévenes. Asimismo, al tra-
tarse de encuestas, los datos analizados responden a una
informacién autodeclarada. Otra limitacién fue que no
se conocen las propiedades psicométricas de los cuestio-
narios. Sin embargo, el estudio posee una gran fortaleza
debido a que los datos se obtuvieron de encuestas repre-
sentativas nacionales con alto nimero de participantes y
supone una vision interesante e 1til de la evolucion del
consumo de alcohol y tabaco en los joévenes, posterior a la
implantacién de la Ley antitabaco en Espana. No obstan-
te, los datos del presente estudio deben considerarse con
cautela, ya que debido al diseno del estudio no se puede

atribuir con certeza la variacion en el consumo de tabaco
a la Ley antitabaco, al carecer de grupo de comparacién.

En conclusion, el consumo de tabaco y alcohol en jove-
nes espanoles ha disminuido de 2011 a 2014 y ha aumen-
tado el nimero de jévenes que intentan dejar de fumar.
Esto se puede deber a las politicas frente al tabaquismo de
2011 en Espana (ley 42/2010). Las bebidas alcohdlicas mas
consumidas son los combinados, aunque el consumo esta
disminuyendo y aumentando la cerveza. La mayoria de jo-
venes beben 1 o 2 veces por semana y la mitad de jovenes
que beben alcohol han consumido grandes cantidades en
alguna ocasion en los tltimos 12 meses. Es el tipo de consu-
mo denominado binge drinking, caracterizado por consumo
de grandes cantidades de alcohol en un corto periodo de
tiempo, caracteristico de jévenes y estudiantes que se esta
dando cada vez mas. Las variables que se relacionan con
mayor consumo de tabaco son: sexo masculino, estar ca-
sado y no tener estudios universitarios. Por otro lado, las
variables que se relacionan con el consumo de alcohol son:
ser hombre, tener nacionalidad espanola y tener estudios,
en concreto los universitarios son los que mas probabilidad
tienen de consumir alcohol.
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Resumen

Abstract

En muchas disciplinas médicas existen diferencias significativas entre
las muestras procedentes de estudios experimentales y las muestras
procedentes de ambitos clinicos, como es por ejemplo el caso de
la hipertension. El objetivo del presente estudio fue comparar las
muestras procedentes de los ensayos pivotales de fase 3 de nalmefeno
con la muestra de un estudio de fase 4 realizado recientemente.
Las caracteristicas basales de las muestras se compararon mediante
técnicas univariantes. Se encontraron diferencias significativas entre el
porcentaje de los participantes consumidores de alcohol de bajo riesgo.
También se encontraron diferencias en los patrones de prescripcion y
en la toma de nalmefeno, asi como en el porcentaje de comorbilidades
psiquidtricas y adictivas, que fueron muy superiores en el estudio de fase
4. En su conjunto, estos datos sugieren que en el campo del trastorno
por uso de alcohol (TUA) existen también diferencias relevantes
entre muestras procedentes de estudios experimentales y muestras
procedentes de estudios clinico-observacionales. Este hecho refuerza
la necesidad de que los estudios de fase 3 sean complementados con
estudios observacionales de fase 4.

Palabras clave: Fase 3; Fase 4; Validez externa; Nalmefeno; Trastorno

por uso de alcohol.

Concerns regarding the external validity of phase-IIl trials are
common to many medical disciplines, with relevant discrepancies
found between experimental and clinical samples in some diseases
such as hypertension. The aim of this study was to compare the samples
included in the pivotal, phase-III clinical trials of nalmefene with that
of a recently conducted phase-IV trial. Baseline characteristics of
the studies were compared through univariate analysis. Significant
differences were found in the percentage of lowrisk drinkers
included. Differences were also found in the prescription and intake
pattern of nalmefene, as well as in the rate of psychiatric and addictive
comorbidities, which were much higher in the phase-IV study. These
data suggest that in the field of alcohol use disorders there are also
relevant differences between experimental and clinical samples, a
fact that reinforces the need for phase-III trials to be balanced with
observational, phase-IV trials.

Keywords: Phase-III trial; Phase-IV trial; External validity; Nalmefene;

Alcohol use disorders.
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Una comparacion entre los estudios de fase 3 y un estudio de fase 4 de nalmefeno
en el trastorno por uso de alcohol. ¢ Existen diferencias?

1 alcohol supone una carga considerable en las

sociedades de todo el mundo, la mayoria de la

cual es infligida por las personas que lo consu-

men en grandes cantidades: aquellas afectadas
por un trastorno por uso de alcohol (TUA) (Whiteford
et al., 2013). Por lo tanto, el tratamiento de los TUA tie-
ne una importancia alta. La recomendacién habitual
combina estrategias psicosociales y farmacolégicas. Han
aparecido compuestos diferentes para el tratamiento far-
macologico en décadas recientes, con eficacia probada en
varios resultados. Tal es el caso de nalmefeno, un opioide
antagonista aprobado recientemente para el tratamiento
de pacientes alcohdlicos cuyo objetivo es conseguir una
reduccion objetiva. Dicha aprobacion se basé en tres ensa-
yos pivotales de fase 3 (Gual etal., 2013; Mann, Bladstrém,
Torup, Gual y van den Brink, 2013; van den Brink et al.,
2013).

Los ensayos de fase 3 son un paso basico y muy impor-
tante en el proceso de aprobacién de un medicamento por
parte de las agencias reguladoras. Suelen ser ensayos de
gran tamano y aleatorios con una muestra de estudio ho-
mogénea. Todas estas caracteristicas resultan en un poder
estadistico alto y una validez interna alta.

Mientras que los disefios experimentales como estudios
de fase 3 son criticos para valorar la validez interna, y son la
piedra angular de la evaluacién de la eficacia de un medi-
camento, en muchas areas se ha subrayado extensamente
que lo habitual es que la validez externa quede descuidada
de manera desproporcionada (Dekkers, von Elm, Algra,
Romijn y Vandenbroucke, 2010; Pearson y Coomber, 2010;
Rothwell, 2005). Este hecho podria aportar consecuencias
relevantes, tales como el hecho que los pacientes de entor-
nos experimentales podrian tener diferencias significativas
en comparacion con los pacientes de entornos clinicos
(Hoertel et al., 2014; Uijen, Bakx, Mokkink y van Weel,
2007), en ultimo término arriesgando la fiabilidad, aplica-
bilidad e incluso la relevancia de los hallazgos experimen-
tales (Persaud y Mamdani, 2006).

En este contexto, estudios previos en varias enferme-
dades, tales como la hipertension, ansiedad social, artritis
reumatoide y otras (Farahani, Levine, Gaebel y Thabane,
2005), han encontrado que no siempre hay similitud en-
tre los pacientes de fase 3 y fase 4, y esto puede conllevar
implicaciones relevantes. Por lo tanto, pensamos que es
necesario evaluar, en el ambito de los TUA, si los pacien-
tes de la “vida real” son comparables a los pacientes de
estudios experimentales previos, y cudles pueden ser las
diferencias existentes. De hecho, este es uno de los moti-
vos que llevan a la necesidad de realizar estudios de fase 4
(Linden, 1984).

El propésito de este manuscrito es comparar las caracte-
risticas basales de pacientes participantes en un ensayo de
fase 4 de nalmefeno con los pacientes que participaron en
los ensayos de fase 3.

Método

Este estudio comparé los pacientes de dos tipos de es-
tudios diferentes. El primer grupo de pacientes era de un
estudio de fase 4 observacional, multicéntrico y de brazo
unico que se realiz6 entre pacientes ambulatorios con TUA
que tomaban nalmefeno por primera vez como tratamien-
to de su trastorno. Para participar en este ensayo de fase 4,
los pacientes tenian que ser adultos (edad =18 anos), estar
diagnosticados con dependencia del alcohol segtn los cri-
terios del Manual Diagnéstico y Estadistico de los Trastor-
nos Mentales (DSM-IV TR) o la Clasificacion Internacional
de Enfermedades (ICD-10) y que, segun criterios habitua-
les en la practica clinica, habian comenzado a usar nalme-
feno por primera vez. El estudio consistié en 4 visitas: basal,
a 1 mes, alos 6 meses y alos 12 meses. Los pacientes conti-
nuaron con su tratamiento habitual independientemente
de las visitas y los procedimientos del estudio.

El segundo grupo estaba compuesto de pacientes que
habian participado en los ensayos de fase 3 de nalmefeno.
Se recopilaron datos de estos pacientes de publicaciones
existentes en la literatura. Los ensayos de fase 3 se analiza-
ron de forma independiente con el fin de realizar compa-
raciones. Por lo tanto, se crearon 4 grupos en total. Cada
ensayo de fase 3 se compar6 con el estudio de fase 4. Se
incluyeron todos los variables basales disponibles para los
4 estudios. Las comparaciones estadisticas se hicieron me-
diante andlisis univariantes (prueba t o de chi cuadrado,
segun el tipo de variable).

Resultados

Se incluyeron 110 pacientes en total de 4 centros de la
region espanola de Cataluna entre 2015 y 2016. Los resul-
tados completos del estudio de fase 4 estan disponibles en
otra publicaciéon (Barrio, Ortega, Guardia, Roncero, Yu-
guero y Gual, 2018). La tabla 1 muestras las diferencias en-
tre este estudio y el ensayo de fase 3 de nalmefeno respecto
de los variables basales del estudio principal.

Hubo diferencias importantes en cuanto al porcentaje
de nivel de riesgo bajo de consumo de alcohol en compa-
raciéon con este estudio que mostré una tasa mucho mas
elevada (45%) respecto de los ensayos ESENSE (1-5%). En
consecuencia, en las categorias de riesgo alto/muy alto,
los nimeros se invirtieron, con el 38% de los pacientes de
este estudio categorizados aqui, comparado con el 76-78%
de los ensayos de fase 3. Otro ejemplo de estas diferencias
relevantes es el hecho que, en este estudio, el consumo
medio de alcohol (60.4 g/dia) fue significativamente mas
bajo (8592 g/dia en los ensayos ESENSE).

También relevante, encontramos una prevalencia signi-
ficativamente menor de una historia familiar de problemas
relacionados con el alcohol en nuestra muestra. Finalmen-
te, observamos una proporcién mas elevada en el ensayo
de fase 4 del porcentaje de dias de ingesta de medicacion
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durante el estudio. También es relevante que fue mas alto
el nimero de pacientes que tomaban nalmefeno diaria-
mente. Dado el criterio de inclusién de ensayos de fase 3,
se hallaron comorbilidades adictivas inicamente en el es-
tudio de fase 4. De manera similar, sélo el ensayo SENSE
permitié comorbilidades psiquidtricas entre los pacientes,
pero a pesar de esto, su frecuencia era mucho menor que
en el estudio de fase 4.

Discusion

Este estudio hall6 diferencias significativas entre pa-
cientes de fase 4 y de fase 3 que tomaban nalmefeno. En
comparaciéon con los ensayos de fase 3, los pacientes de
entornos reales mostraron una tasa mas alta de comorbi-
lidades adictivas y psiquiatricas, un contraste obvio con las
muestras aleatorias y controladas de estudios con criterios
de inclusion habitualmente mas restrictivos. De hecho, la
tasa alta de comorbilidades psiquidtricas en pacientes con
TUA es un fenémeno claramente documentado (Fein,
2015; Flensborg-Madsen et al., 2009). Este hallazgo apoya
las criticas respecto de la validez externa de estudios expe-
rimentales (Persaud y Mamdani, 2006) y, a la vez, sugiere
que estudios como el SENSE (van den Brink et al., 2014),

que incluyen a pacientes con comorbilidades psiquidtricas,
deberian ser la norma en lugar de la excepcién.

Hemos de destacar, ademads, que gran parte de los pa-
cientes en el ensayo de fase 4 ya estaban clasificados en la
linea basal como consumidores de alcohol de bajo riesgo.
Es mas, casi la mitad de los pacientes eran considerados con-
sumidores de alcohol de bajo riesgo al inicio del estudio,
un hecho que a primera vista puede parecer contradictorio
a las indicaciones terapéuticas de nalmefeno. No obstante,
hemos de destacar que la valoracion de riesgo para los fines
del estudio de fase 4 se baso en los 28 dias anteriores. Es
probable que los profesionales clinicos tengan en cuenta un
periodo temporal mas amplio al categorizar el riesgo de sus
pacientes. Ademas, de manera similar a lo observado en los
ensayos de fase 3, es posible que el mero hecho de decidir
acogerse a un tratamiento resulte en reducciones importan-
tes del consumo de alcohol por parte de los pacientes. Cu-
riosamente, el porcentaje de consumidores de alcohol de
bajo riesgo en el ensayo de fase 4 es muy similar a la de los
estudios de fase 3 si sumamos los consumidores de alcohol
de bajo riesgo basales y los consumidores de alcohol de bajo
riesgo antes del inicio de su tratamiento con nalmefeno.

La edad de inicio de problemas relacionados con el
alcohol fue otro variable que mostré diferencias claras.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas principales de los pacientes participantes y comparacién con los estudios de fase 3

Caracteristica Fase 4 (n=110) ESENSE 1 ESENSE 2 SENSE
(n=306) (n=358) (n=509)
Edad: media (SD) 44,4 (9,4) 51,0 (10,1)* 45,1 (10,7] 44,3 (11,2)
Género hombre (%) 66,4% 66,6% 74,3% 77,2%*
Estudios superiores (%) 27,3% 32,4%
Edad alinicio de los problemas relacionados con el alcohol: media (SD) 23 (12,4) 37,9(13,1)* 32,6 (10,8)* 33,4 (11,6)*
Nivel de riesgo de consumo de alcohol
Bajo (%) 45,5% 3%* 1,4%* 15,5%*
Medio (%) 16,4% 22,2% 19,0% 32,8%*
Alto (%) 21,8% 37,3%* 36,0%* 29,1%
Muy Alto (%) 16,3% 39,9%* 43,6%* 22,4%
g-Glutamiltransferasa (IU/L): media (SD) 84 (128,2) 51,7 51,8 40,9
Alanina Aminotransferasa (IU/L): media (SD) 29,2 (15,5) 29,2 28,7 28,5
Tratamientos anteriores para dependencia del alcohol (%) 46,4% 29,7%* 39,7% 33,6%*
Tratamientos anteriores para sindrome de abstinencia del alcohol (%) 30% 19,6%* 15,9%* 26,9%
Historial personal de trastornos psiquiatricos (%) 36,4% 3,7%*
Historial familiar de problemas relacionados con el alcohol (%) 48,2% 62,4%* 60,1%* 51,7%
Comorbilidades adictivas*** (en el pasado o en la actualidad) (%) 65,5%
Porcentaje de dias de ingesta de medicacion del estudio (%) 64% 48%* 57% 48,4%*
Dias mensuales de consumo alto de alcohol (linea basal): media (SD) 13,5 (11) 19,5 (7,3)* 19,7 (7,0)* 14,1 (6,2)
Consumo medio de alcohol (gramos diarios; linea basal): media (SD) 60,4 (74,6) 84,8 (42,1)* 92,2 (46,9)* 68,6 (40,0)

Nota. * = significativo a p ¢,05 cuando comparado con los valores del estudio de fase IV usando pruebas monofactoriales (t de Student o chi cuadrado).
** definido como la presencia de diabetes, hipertension, colesterol sanguineo alto o cualquier otra condicion médica de importancia.
*** definido como cualquier trastorno de uso de sustancia (exceptuando la dependencia de la nicotina), en el pasado o en la actualidad, segun la valoracién clinica

en la primera visita como parte de este estudio.
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Aunque es de esperar que haya diferencias reales entre la
vida real y los estudios experimentales, también pueden
deberse al uso de métodos de recoleccion distintos. Mien-
tras que una menor edad de inicio de problemas relacio-
nados con el alcohol puede sugerir mayor severidad de la
enfermedad, los parametros basales de alcohol fueron, al
contrario, mas leves en la muestra del estudio de fase 4,
con menos dias de consumo de alcohol alto y un consumo
de alcohol medio mas bajo. Aparentemente, los pacientes
en el ensayo de fase 4 tenian una tasa superior de ingesta
de medicacion. De hecho, los resultados de la fase 4 (Ba-
rrio et al., 2018) sugieren que, a pesar de estar etiquetada
la medicacién como de ingesta “segiin necesidad”, en la
practica real los pacientes y los profesionales clinicos con
frecuencia la usan de manera programada y a diario.

Este estudio tiene varias limitaciones. LLa mas relevante
es el diseno diferente de los ensayos de fase 4 y fase 3, un
hecho que implica cautela al interpretar las comparaciones
hechas en este estudio. También, es importante mencionar
que el ensayo de fase 4 incluy6 a pacientes de 4 centros
diferentes, todos en la misma ciudad. En este sentido, los
ensayos de fase 3 tuvieron una representaciéon mucho mas
amplia, con pacientes participantes de diferentes paises.

Conclusiones

En conjunto, pensamos que este estudio sugiere, como
se ha mostrado en otras enfermedades, que las muestras de
estudios experimentales pueden diferir en varios aspectos
de los pacientes en la practica clinica rutinaria. Aunque
han de fomentarse los esfuerzos centrados en aumentar la
validez externa de los estudios de fase 3, este estudio tam-
bién confirma que los estudios de fase 4 son, sin duda, una
parte critica del proceso de investigacion.
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Resumen

Abstract

El tabaco es la principal causa de muerte prevenible en todo el
mundo. La adolescencia es una etapa clave en la iniciaciéon al hdbito
tabaquico y en la proclividad a desarrollar adiccion a esta sustancia. El
objetivo de este trabajo es analizar como ha evolucionado el consumo
de tabaco de los chicos y chicas adolescentes escolarizados en Espana
desde 2002 a 2018 y si hay diferencias en las tendencias por sexo y
por edad. La muestra esta conformada por 51.046 participantes de 15
a 18 anos, representativos de la poblacion adolescente escolarizada
en Espana en los anos 2002, 2006, 2010, 2014 y 2018. Se utilizo6 el
cuestionario de consumo de tabaco consensuado por el equipo
internacional del estudio Health Behaviour in School-aged Children
(HBSC). Se estimaron las Odds Ratio y los intervalos de confianza
del 95% mediante regresiones logisticas. Los resultados muestran una
disminucién en el consumo diario de tabaco adolescente entre 2002
(26,5%) y 2018 (8,7%) aunque con un periodo de estabilidad entre
2006 (17,9%) y 2010 (17,4%). Esta tendencia de descenso es mayor en
las chicas (21,9 puntos) que en los chicos (13,1 puntos) hasta el punto
de que en 2018 no hay diferencias en funcién del sexo. También es
mayor en el grupo de 17-18 afios (20,2 puntos) que en el de 15-16
anos (15,8 puntos), aunque en este caso, permanecen las diferencias
en funcién de la edad. La prevalencia de consumo de tabaco diario
en adolescentes de 15 a 18 anos es del 8,7% en 2018. Se concluye la
conveniencia de no suprimir ni disminuir las politicas de prevencion
y control del tabaquismo y se proponen nuevas medidas para hacer
frente al problema de salud publica que esta suponiendo el consumo
de tabaco en Espana.

Palabras clave: Tabaco; Adolescencia; Analisis de tendencias;

Monitorizacion; Epidemiologia.

Smoking is the single greatest preventable cause of death in the
world today. Adolescence is the developmental period during which
smoking is most commonly initiated and addiction is likely to happen.
The aim of this study is to examine trends in tobacco use among
school-aged adolescents in Spain from 2002 to 2018 by sex and age.
The sample is composed of 51,046 adolescents aged 15 to 18. Data is
representative of the adolescent school population in Spain in 2002,
2006, 2010, 2014 and 2018. The smoking questionnaire provided by
the international team of the study Health Behavior in School-aged
Children (HBSC) was used. Odds Ratios and 95% confidence intervals
were estimated using logistic regression. Data show a decrease in daily
tobacco use between 2002 (26.5%) and 2018 (8.7%), but no change
was found between 2006 (17.9%) and 2010 (17.4%). This decreasing
pattern is stronger in girls than boys to the extent that no differences
by sex were found in 2018. Similarly, the decrease was greater in older
adolescents, but in this case, the differences by age remained. Daily
smoking prevalence among Spanish adolescents aged 15 to 18 in 2018
is 8.7%. Results confirm the need to maintain tobacco prevention and
control policies. Measures are presented in order to fight this public
health problem.
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Tendencias en el consumo de tabaco adolescente en Espafa (2002-2018)

1 tabaco mata cada ano alrededor de 7 millones

de personas en el mundo (World Health Organi-

zation, 2017) y se estima que esta tasa de morta-

lidad ascendera a 8,3 millones en 2030, siendo
responsable del 10% de todas las muertes (Mathers y Lon-
car, 2006). En Espana, se produjeron mds de un cuarto de
millén de muertes atribuibles al tabaco entre 2010 y 2014,
lo que se corresponde con una media anual estimada de
casi 52.000 muertes. Esta cifra supone el 13% del total de
las defunciones de personas mayores de 35 anos en nues-
tro pais (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, 2016).

La adolescencia es un periodo crucial para la experi-
mentaciéon con las drogas y para el inicio de los trastornos
adictivos. El desarrollo cerebral en estos anos comprende
cambios en su funcionalidad y organizacion que resultan
en una mayor actividad de las areas relacionadas con la
busqueda de experiencias nuevas, a la vez que el sistema
de control inhibitorio se encuentra aun en crecimiento,
lo que predispone a los chicos y chicas de estas edades, a
una mayor realizaciéon de acciones impulsivas y conductas
de riesgo, entre las que se incluye el consumo de drogas
(Chambers, Taylor y Potenza, 2003).

Con relacion al tabaco, las encuestas tanto nacionales
(ESTUDES, EDADES) como internacionales (ESPAD, Eu-
robarémetro), sitGan la edad de inicio en el habito taba-
quico en la adolescencia y primeros anos de juventud (Eu-
ropean Commission, 2017; European Monitoring Centre
for Drugs and Drug Addiction, 2016; Moreno et al., 2016;
Plan Nacional sobre Drogas, 2018a; Plan Nacional sobre
Drogas, 2018b). Las chicas y los chicos adolescentes que se
inician en el consumo creen que podran dejar de fumar
pronto y de manera fécil, pero la naturaleza adictiva de la
nicotina provoca que la mayoria desarrollen una adiccién
a esta sustancia y sigan fumando durante muchos anos
(Gruber, 2001). Ademds de los problemas de adiccion
al tabaco, fumar en la adolescencia tiene consecuencias
inmediatas en la salud fisica (US Department of Health
and Human Services, 2012), se relaciona con sintomas de-
presivos (Espada, Sussman, Huedo y Alfonso, 2011), idea-
cién suicida (Bousono et al., 2017) y con otras conductas
adictivas como el consumo intensivo de alcohol (Golpe,
Isorna, Barreiro, Brana y Rial, 2017), el consumo de can-
nabis o el juego (Miguez y Becona, 2015). Ante esta reali-
dad, las instituciones internacionales y los propios paises
tomaron medidas para luchar contra dicha problematica
(Parlamento Europeo y del Consejo, 2014; WHO, 2003).
En nuestro pais, la mas importante fue la aprobacién en
2005 de la ley de medidas frente al tabaquismo (Ley 28,
2005) y su posterior modificacién en 2010 (Ley 42, 2010),
asi como la puesta en marcha de proyectos de investiga-
cién y campanas de prevenciéon (Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, 2017; Plan Nacional sobre
Drogas, 2017).

Las medidas de control del tabaquismo parecen haber
surtido efecto en la prevalencia de consumo de tabaco en
la poblacién adolescente mundial (European Monitoring
Centre for Drugs and Drug Adiction, 2016; Hublet et al.,
2015; Organisation for Economic Cooperation and Deve-
lopment, 2017;) y espanola (Plan Nacional sobre Drogas,
2018b; Villalbi et al., 2012), produciendo un descenso
generalizado en el consumo, siguiendo asi la misma ten-
dencia que la poblacién general (European Comission,
2017; Instituto Nacional de Estadistica, 2013; Instituto
Nacional de Estadistica, 2017; Plan Nacional sobre Dro-
gas, 2018a). Sin embargo, tal descenso no es continuo, ya
que cuando se analizan mas en profundidad los datos de
los ultimos anos, se percibe cierta inestabilidad y algunas
oscilaciones.

Analizando la encuesta ESTUDES entre los anos 2002
y 2016 (Plan Nacional sobre Drogas, 2018b), se observan
ciertas fluctuaciones en todos los tipos de consumo (dia-
rio, ultimos 30 dias, Gltimos 12 meses y alguna vez en la
vida). Tomando especificamente los datos de consumo
diario, dicho porcentaje presenta periodos de ligeros au-
mentos (2002-2004 y 2010-2012), de estabilidad (2006-
2008 y 2014-2016) y de descenso (2004-2006, 2008-2010 y
2012-2014), situandose en 8,8% en 2016. Las diferencias
entre sexos casi han desaparecido (8,6% en chicos y 9,0%
en chicas) si se compara con 2002, donde la diferencia era
de 6,5 puntos (17,7% en chicos y 24,2% en chicas). Otros
estudios confirman estas irregularidades en la tendencia
de consumo de tabaco adolescente en nuestro pais para el
mismo periodo (Villalbi et al., 2012).

A nivel internacional, la encuesta ESPAD (European
Monitoring Centre for Drugs and Drug Adiction, 2016)
también encuentra dicha tendencia descendiente de
manera generalizada en todos los paises europeos entre
2002 y 2010. El porcentaje de adolescentes que fuman a
diario en 2015 fue del 10%, encontrandose los valores
mas altos (20% o mas) en Bulgaria, Croacia, Italia y Ru-
mania, mientras que los valores mads bajos (5% o menos)
se observaron en Albania, Islandia, Moldavia y Noruega.
Las diferencias entre chicos y chicas han ido decreciendo
con el tiempo hasta el punto de que en 2015 ya no existen
o son minimas. En la misma linea, el estudio internacio-
nal HBSC (Hublet et al., 2015) indica una reduccién glo-
bal del consumo entre 2002 y 2010, aunque encuentran
tendencias diferentes segin la region. Asi, se observo un
descenso en paises del sur de Europa y anglosajones, es-
tabilidad en paises del norte y centroeuropeos, mientras
que en los paises del este de Europa y en Norteamérica
se produjo un incremento en el consumo de tabaco ado-
lescente. Estas fluctuaciones también se han visto refleja-
das en el ultimo Eurobarémetro, donde se ha detectado
un aumento del consumo en el grupo mas joven (15-24
anos) pasando del 24% en 2014 al 29% en 2017 (Euro-
pean Comission, 2017).
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Ante estas circunstancias de inestabilidad observada en
los informes sobre tabaco, se hace imprescindible realizar
analisis mas exhaustivos que permitan determinar cémo
ha evolucionado realmente el tabaquismo adolescente en
nuestro pais en lo que llevamos de siglo y si esta tendencia
se desarrolla de manera andloga en ambos sexos y en las
distintas etapas de la adolescencia, o si, por el contrario,
hay grupos que estin mostrando patrones de consumo di-
ferentes. S6lo de este modo se podran tomar decisiones
politicas ajustadas a la realidad de los datos. Por todo ello,
el objetivo del presente trabajo es examinar las tendencias
en el consumo de tabaco en una muestra de adolescentes
representativa de la poblacion escolarizada en Espana des-
de 2002 a 2018, analizando dichas tendencias por sexo y
por edad.

Métodos

Disefio y muestra del estudio

Los datos de esta investigacion forman parte del estudio
Health Behaviour in School-aged Children (HBSC), cuyo
objetivo es obtener una visién global de los estilos de vida
de la poblacién adolescente escolarizada que posibilite
una promocion de la salud basada en la evidencia.

La muestra fue seleccionada siguiendo un muestreo
aleatorio polietapico estratificado por conglomerados,
siendo estratificada por edad, zona geografica, habitat y
titularidad de centro educativo. Las unidades muestrales
fueron las aulas, elegidas al azar del censo cedido por el
Ministerio de Educacién. Las tasas de respuesta al item
para cada una de las ediciones contempladas en este estu-
dio fueron del 98,52% en 2002, 98,50% en 2006, 96,57%
en 2010, 97,6% en 2014 y 95,73% en 2018. En todos los
analisis se han empleado pesos muestrales por edad, zona
geografica y titularidad del centro educativo para ajustar
las descompensaciones de la muestra, ajustando asi los da-
tos a los parametros poblacionales. Debido al escaso nivel
de consumo de tabaco mostrado por las chicas y los chicos
menores de 15 anos, el analisis de este trabajo se centr6 en
adolescentes de 15 a 18 anos. El total de la muestra ascen-
di6 a 51.046 adolescentes con un error de precisién mues-
tral estimado en 1,1% aproximadamente en cada edicion.
Los datos son representativos del conjunto de escolares en-
tre 15 y 18 anos en Espana. Para mds informacion técnica
ver los informes del estudio HBSC para las distintas edicio-
nes del estudio (Moreno, Munoz, Pérez y Sanchez-Queija,
2005; Moreno et al., 2008; Moreno et al., 2012; Moreno et
al., 2016; Moreno et al., en prensa).

Procedimiento e instrumento

Los datos fueron recogidos mediante cuestionarios com-
pletados por el alumnado en horario escolar y con garan-
tias totales de anonimato, como dictan las directrices del
protocolo internacional del estudio (Roberts et al., 2009).

De este cuestionario, aprobado por el Comité Coordina-
dor de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia,
se seleccionaron las variables sexo (chico / chica), edad
(15-16 anos / 17-18 anos), edicién (2002 / 2006 / 2010 /
2014 / 2018) y frecuencia de consumo de tabaco. Dicha
frecuencia se evalué con la pregunta: ;:Con qué frecuencia
fumas tabaco en la actualidad? Las categorias de respues-
ta fueron: todos los dias / al menos una vez a la semana,
pero no todos los dias / menos de una vez a la semana /

no fumo.

Analisis estadistico

Los resultados se presentan desagregados por sexo y
edad. En cuanto a la edad, se presentan en dos grupos. Por
un lado, el grupo de 15-16 anos que permanecen escolari-
zados obligatoriamente. Por otro, el grupo de 17-18 anos
que contindan en el sistema educativo de manera volunta-
ria. Los datos se analizaron con regresion logistica, método
utilizado previamente en otros estudios de tendencias na-
cionales e internaciones (Hublet, et al., 2006; Looze, et al.,
2013; Sanchez-Queija, Garcia-Moya y Moreno, 2017; San-
chez-Queija, Moreno, Rivera y Ramos, 2015; Schnohr at
al., 2015; Zaborskis, Sumskas, Maser y Pudule, 2006). Para
ello se calcularon las Odds Ratio (OR) y los intervalos de
confianza al 95% (IC95%). En primer lugar, se realizaron
ecuaciones de regresion logistica para conocer las diferen-
cias en funcién del sexo y los grupos etarios en cada una
de las ediciones contempladas (2002, 2006, 2010, 2014 y
2018). En segundo lugar, se llevaron a cabo los analisis de
tendencias. En estos analisis, se efectu6 una comparacién
del periodo completo, es decir, entre 2002y 2018, para po-
der obtener una vision global de la tendencia, y también se
realizaron comparaciones cuatrienales para conocer mas
en profundidad dicha tendencia. Para ello, el 2002 sera la
referencia para el cambio entre 2002 y 2006; 2006 sera la
referencia para el cambio respecto a 2010; 2010 sera la re-
ferencia frente a 2014; finalmente, 2014 sera la referencia
para el cambio respecto a 2018. Ambos andlisis de tenden-
cias se realizaron teniendo en cuenta las variables sexo y
edad para conocer si los patrones de consumo de tabaco
adolescente estan evolucionando de manera similar o di-
ferente para chicos y chicas y para el grupo de 15-16 anos
y el de 17-18 afios. Para los anilisis estadisticos se utilizé el
programa estadistico SPSS v.21.

Resultados

La tabla 1 expone los datos de la muestra de este estudio.
En la tabla 2 se presentan las prevalencias de los dis-
tintos tipos de consumo por sexo y edad, excepto los de
consumo diario que se presentaran mas detalladamente en
la tabla 3 y figura 1. Los datos muestran un descenso en tér-
minos generales tanto en el consumo semanal como en el

de menos de una vez a la semana, asi como un incremento
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Tabla 1. Descripcion de la muestra de las cinco ediciones segiin edad y sexo.

2002 2006 2010 2014 2018 Total
n n n n n n
Chicos 1374 2032 1237 2949 3655 11247
15-16 afos
Chicas 1531 2231 1350 3082 3619 11813
Chicos 1454 2356 1007 3909 4824 13550
17-18 afos
Chicas 1643 3115 975 3800 4903 14436
Total 6002 9734 4569 13740 17001 51046
Tabla 2. Prevalencia de consumo de tabaco semanal, menos de una vez a la semanay de no consumo
en la poblacién adolescente escolarizada en Espafia en 2002, 2006, 2010, 2014 y 2018.
Tipos de consumo Edad (afios) Sexo 2002 2006 2010 2014 2018
% IC % IC % IC % IC % IC
Chicos 7,1 6,4-7,7 4,6 4,1-5,0 3,7 3,1-4,2 4,1 3,7-4,4 3,9 3,6-4,1
15-16
Chicas 8,3 7,6-8,9 7,3 6,7-7,8 6,1 5,4-6,7 5,6 5,2-5,9 5,0 4,6-5,3
Semanal
Chicos 7,3 6,6-7,9 5,1 4,6-5,5 7,6 6,8-8,3 6,2 5,7-6,6 6,1 5,7-6,4
17-18
Chicas 6,9 6,2-7,5 7,1 6,5-7,6 7,7 6,9-8,4 6,5 6,0-6,9 7,2 6,8-7,5
Chicos 7,7 7,0-8,3 5,1 4,6-5,5 4,9 4,2-5,5 3,8 3,4-4,1 5,2 4,8-5,5
15-16
Menos de una vez Chicas 5,6 5,0-6,1 7,6 7,0-8,1 6,7 5,9-7,4 4,8 4,4-5,1 6,8 6,4-7,1
alasemana Chicos 6,2 5,5-6,8 5,5 5,0-5,9 5,6 4,9-6,2 6,7 6,2-7,1 5,2 4,855
17-18
Chicas 6,0 5,3-6,6 6,2 5,7-6,6 6,6 5,8-7,3 5,5 5,1-5,8 6,8 6,4-7,1
Chicos 66,8 65,6-67,9 79,6 78,7-80,4 79,7 78,5-80,8 85,9 85,3-86,4 85,6 85,0-86,1
15-16
Chicas 62,1 60,8-63,3 69,8 68,8-70,7 70,0 68,6-71,3 82,8 82,1-83,4 82,4 81,8-82,9
No consumo
Chicos 61,3 60,0-62,5 71,5 70,6-72,3 66,2 64,8-67,5 75,1 74,3-758 77,2 76,5-77,8
17-18
Chicas 50,5 49,2-51,7 62,5 61,5-63,4 64,3 62,9-65,6 73,5 72,7-74,2 75,2  74,5-75,8

de adolescentes que no fuman entre 2002 y 2018, aunque
con algun pico de consumo, especialmente entre las edi-
ciones 2006 y 2010.

Para analizar en profundidad el consumo diario, la
variable se dicotomiz6 en consumo diario (codificado 1)
frente al resto de consumos y no consumo (codificado 0).
En la tabla 3 se presentan los resultados de la regresion
logistica entre la variable consumo diario y las variables
sexo, edad y combinacién de sexo-edad en cada una de las
ediciones analizadas en este trabajo. Se observa que el por-
centaje de adolescentes que fuman diariamente ha pasado
de un 26,5% en 2002 a un 8,7% en 2018. Respecto al sexo,
las chicas de ambos grupos etarios fumaban diariamente
en mayor proporcion que los chicos en 2002 y 2006. Sin
embargo, en 2010 y 2014 estas diferencias disminuyeron,
siendo significativas inicamente en uno de los dos grupos
(15-16 anos en 2010 y 17-18 anos en 2014) y en 2018 no
se encontraron diferencias significativas en ninguno de los
grupos de edad. En cuanto a la edad, el grupo de 17-18
anos presenta mayor consumo que el de 15-16 anos en to-

das las ediciones del estudio y en ambos sexos. En la figura
1 puede observarse como ha evolucionado el consumo de
tabaco en cada grupo especifico en estos 16 anos.

En la tabla 4 se muestran los analisis de tendencias, tanto
para la comparacién del periodo completo (2002 vs 2018),
como para las comparaciones cuatrienales (2002 vs 2006,
2006 vs 2010, 2010 vs 2014 y 2014 vs 2018). Al analizar la
tendencia global, se confirma la disminucién del consumo
de tabaco diario adolescente, pasando de un 26,5% al ini-
cio del periodo estudiado, a un 8,7% al final del periodo
(OR = 0,22; 95% CI = 0,20-0,25). Analizando la evolucién
en cada grupo especifico se detecta un fuerte descenso en
ambos grupos de chicas, especialmente en las de mayor
edad (25,1 puntos) (OR = 0,21; 95% CI = 0,18-0,24). No
obstante, al comparar cada ediciéon tomando como referen-
cia la edicion anterior, se percibe un periodo de estabilidad
entre 2006 y 2010 para ambos sexos y en todas las edades.

Para analizar si existen diferencias estadisticamente sig-
nificativas en la tendencia de consumo diario de tabaco en-
tre chicos y chicas, se analiz6 la interaccion entre el sexo y
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Tabla 3. Porcentaje de consumo diario de tabaco, OR y IC95% en la poblacién adolescente

Eva Leal-Lopez, Inmaculada Sanchez-Queija, Carmen Moreno

escolarizada en Espafia en 2002, 2006, 2010, 2014 y 2018.

2002 2006 2010 2014 2018
% total 26,5 17,9 17,4 10,3 8,7
Sexo
Chicos (%) 21,9 14,6 15,7 9,5 8,8
Chicas (%) 30,5 20,6 19,0 11,1 8,6

OR (95% ClI) 1,560 (1,387-1,754)*** 1,511 (1,357-1,683)*** 1,260 (1,080-1,469)** 1,190 (1,064-1,331)** 0,973 (0,873-1,085)
Edad

15-16 (%) 21,3 13,2 14,6 6,5 5,5

17-18 (%) 31,3 21,5 21,1 13,3 11,1

OR (95% Cl) 1,679 (1,493-1,888)*** 1,805 (1,615-2,016)*** 1,566 (1,343-1,827)*** 2,187 (1,934-2,473)*** 2,155 (1,908-2,433)***
Por grupos

Chicos 15-16 (%)

Chicas 15-16 (%)
OR (95% ClI)

Chicos 17-18 (%)

Chicas 17-18 (%)

OR (95% CI)

18,4 10,8 11,7 6,2
23,9 15,4 17,2 6,8
1,107

1,390 (1,160-1,666)***

25,2

36,6

1,711 (1,464-1,999)***

1,505 (1,254-1,807)***

17,9

24,2

1,464 (1,280-1,675)***

1,047 (0,843-1,299)

(0,900-1,362)
12,0

14,6

1,256 (1,009-1,435)**

5,3
5,7

1,089
(0,886-1,338)

11,5
10,8

0,927
(0,815-1,055)

Nota. *p <.05; ** p<.01; *** p¢.001

Figura 1. Consumo diario de tabaco en funcién del sexo y la edad.

las ediciones del estudio (tabla 4). Los datos muestran que
si existe interaccién estadisticamente significativa entre la
edicién y el sexo en el periodo completo entre 2002 y 2018
(OR =1,61; 95% CI = 1,37-1,90), siendo el descenso en las
chicas (21,9 puntos) mas pronunciado que en los chicos
(13,1 puntos). En la misma linea, se analiz6 la interaccién

entre los grupos de edad y las ediciones del estudio para
conocer si el descenso en el consumo a lo largo de los anos
era mayor en un grupo etario que en el otro. Los resulta-
ron muestran que la disminucién en el consumo es mayor
entre el grupo de 17-18 afos (20,2 puntos) que entre el de
15-16 anos (15,8 puntos) (OR =0,78; 95% CI = 0,66-0,93).
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Tabla 4. Consumo diario de tabaco en la poblacién adolescente escolarizada en Espafia: OR (IC 95%) de las variables edicién, sexo, edad,
las interacciones de sexo-edicion y edad-edicién, asi como de cada grupo especifico para la comparacion del periodo completo (2002 vs
2018) y las comparaciones entre ediciones (2002 vs 2006, 2006 VS 2010, 2010 VS 2014 y 2014 VS 2018).

OR (IC 95%)

2002vs 2018

2002 vs 2006

2006 vs 2010

2010vs 2014

2014vs 2018

Edicion

Sexo

Edad
Sexo-edicién

Edad-edicion

0,222 (0,196-0,252)***
1,567 (1,393-1,764)***
1,686 (1,499-1,897)***
1,615 (1,375-1,897)**

0,782 (0,661-0,927)**

0,578 (0,512-0,651)***
1,567 (1,393-1,764)***
1,686 (1,499-1,897)***
1,060 (0,903-1,244)

0,949 (0,807-1,116)

0,937 (0,806-1,091)
1,479 (1,327-1,648)***
1,777 (1,591-1,986)***
1,156 (0,957-1,397)

1,126 (0,931-1,361)

0,557 (0,477-0,651)***
1,279 (1,095-1,492)**
1,579 (1,354-1,842)***
1,056 (0,873 -1,279)

0,719 (0,590-0,875)**

0,736 (0,653-0,830)***
1,210 (1,082-1,354)**
2,197 (1,942-2,484)***
1,248 (1,067-1,459)**

1,019 (857-1,212)

Chicos 15-16
Chicas 15-16
Chicos 17-18

Chicas 17-18

0,247 (0,202-0,302)***
0,193 (0,161-0,233)***
0,386 (0,333-0,448)***

0,209 (0,183-0,240)***

0,536 (0,440-0,652)***
0,580 (0,492-0,684)***
0,648 (0,522-0,760)***

0,555 (0,487-0,632)***

1,090 (0,872-1,364)
1,144 (0,953 -1,374)
1,194 (0,992 -1,438)

0,854 (0,717-1,016)

0,503 (0,399-0,633)***
0,352 (0,289-0,430)***
0,521 (0,435-0,625)***

0,625 (0,523-0,747)***

0,841 (0,680-1,040)
0,827 (0,677-1,012)
0,958 (0,839-1,094)

0,707 (0,621-0,805)***

Nota. Las categorias de referencias para la variable edicion son: 2002 para la comparacion 2002 vs 2018; 2002 para la comparacién 2002 vs 2006; 2006 para la com-
paracién 2006 vs 2010; 2010 para la comparacién 2010 vs 2014; 2014 para la comparacion 2014 vs 2018. Para la variable sexo la categoria de referencia es ‘chico’ y

para la variable edad es ‘15-16 afios’.
*p<.05; ** p<.01; *** p<.001

Discusion

Este trabajo se centra en el analisis de las tendencias
de consumo de tabaco adolescente en lo que llevamos de
siglo. Los resultados indican un descenso en términos ab-
solutos entre 2002 y 2018 en ambos sexos y en todas las
edades, lo que coincide con otros estudios nacionales
(Plan Nacional sobre Drogas, 2018b; Villalbi et al., 2012)
e internacionales (European Monitoring Centre for Drugs
and Drug Adiction, 2016; Hublet et al., 2015; Organisation
for Economic Cooperation and Development, 2017). No
obstante, los datos indican que esta tendencia no es conti-
nua, sino que se alterna con un periodo en el que el con-
sumo se mantiene estable (2006-2010). De hecho, en 3 de
los 4 grupos analizados el porcentaje de adolescentes que
fuman diariamente crece entre 2006 y 2010, aunque tales
diferencias no llegan a ser estadisticamente significativas.
Esta inestabilidad en la tendencia del consumo coincide
con la detectada por la encuesta ESTUDES (Plan Nacional
sobre Drogas, 2018b) y por Villalbi et al. (2012).

En cuanto a los patrones de consumo por sexo y edad,
los resultados de este trabajo muestran que la tendencia
de descenso en las chicas es mayor que en los chicos, lo
que ha producido que las diferencias de sexos hayan des-
aparecido en 2018. De esta forma, se ha revertido la ten-
dencia ascendente que se venia observado anteriormente,
donde hubo momentos en los que las chicas fumadoras,
especialmente las mayores, mostraban un consumo muy su-
perior al de los chicos (Mendoza, Lopez y Sagrera, 2007).
Del mismo modo, la disminucion en el consumo diario de
tabaco es mas pronunciada en el grupo de mayor edad en
comparacion con el de menor edad, aunque en este caso,
las diferencias siguen manteniéndose. Estos datos ratifican
y complementan las tendencias observadas en otros estu-

dios nacionales e internacionales sobre tabaco adolescente
(Diaz Geada, Busto Miramontes y Caamano Isorna, 2018;
European Monitoring Centre for Drugs and Drug Adic-
tion, 2016; Hublet et al., 2015; Plan Nacional sobre Drogas,
2018b).

Si bien se ha producido un importante descenso en el
consumo diario de tabaco adolescente en Espana, mos-
trando en 2015 (que es el dltimo ano en que existen valo-
res internacionales de comparacion) unos valores similares
ala media europea, hay que resaltar también que la preva-
lencia de chicos y chicas que fuman a diario (8,7%) sigue
siendo mas alta de lo deseable y mayor que en otros paises
(European Monitoring Centre for Drugs and Drug Adic-
tion, 2016). Asi, los datos muestran que en 2018 el 5,5%
de adolescentes de 15-16 anos fuman tabaco diariamente,
ascendiendo a un 11,1% a los 17-18 anos. En este dltimo
caso, hay que destacar que se trata unicamente de adoles-
centes que aun permanecen en el sistema educativo, por
lo que este porcentaje podria ser incluso mayor al tener en
cuenta la poblacion no escolarizada a estas edades.

Puesto que la adolescencia es una etapa clave para el ini-
cio y mantenimiento del habito tabaquico (Chambers et al.,
2003; European Commission, 2017; European Monitoring
Centre for Drugs and Drug Addiction, 2016; Gruber, 2001;
Moreno et al., 2016; Plan Nacional sobre Drogas, 2018a;
Plan Nacional sobre Drogas, 2018b), se hace imprescindi-
ble y prioritario desarrollar politicas de prevencién y con-
trol del tabaquismo que focalicen en estas edades. Mas atin
si se tienen en cuenta los ultimos datos de la Encuesta sobre
Alcohol y otras Drogas en Espania (EDADES) presentada recien-
temente en nuestro pais donde informan que el porcentaje
de consumo diario en poblacién de 15-64 anos ha aumenta-
do entre 2015y 2017 (Plan Nacional sobre Drogas, 2018a).
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Evitar el inicio de quienes atin no han comenzado a fumar
y lograr el abandono de quienes si fuman en la adolescen-
cia, evitaria mds del 90% de la mortalidad por cdncer de
pulmon atribuible al tabaco y reduciria el gasto publico en
salud por enfermedades relacionadas con el tabaco, el cual
se sitia entre el 6y el 15% en los paises en desarrollo (Jha,
2011). Sin embargo, en el dmbito estatal, los esfuerzos por
luchar contra este problema de salud piiblica no parecen
estar siendo suficientes en la actualidad: la Ley antitabaco
no logré tener el impacto esperado (Grupo de trabajo so-
bre tabaquismo de la Sociedad Espanola de Epidemiologia,
2017), cesaron los proyectos de investigacion sobre el ta-
baco financiados por el Plan Nacional Sobre Drogas (Plan
Nacional Sobre Drogas, 2017), se suprimieron las campa-
nas de prevencién nacionales especificas de tabaco (Minis-
terio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2017; Plan
Nacional Sobre Drogas, 2017), se eliminé el Observatorio
de Tabaquismo (Ley N° 15, 2014) y la transposicion de la
nueva Directiva Europea no se culminé como proponian
los grupos expertos en el tema (Comité Nacional de Pre-
vencion del Tabaquismo, 2017).

La problematica del tabaquismo adolescente sigue pre-
sente, pero la sensibilizacién con el tema y las acciones
para hacerle frente han ido desapareciendo con el tiem-
po. Nos encontramos en un momento clave en Espana, ya
que recientemente se ha procedido a la modificaciéon de
la Ley 28/2005 para poder completar la transposicion de
la Directiva Europea 2014/40/UE, pero, sin embargo, las
modificaciones efectuadas han sido minimas y referidas
exclusivamente a equiparar ciertas restricciones entre los
productos de tabaco, con los cigarrillos electrénicos y en-
vases de recarga. Se ha perdido una gran oportunidad de
retomar la lucha contra esta epidemia que provoca miles
de muertes al ano en nuestro pais y de poner en marcha
una serie de medidas necesarias para mejorar el estado de
salud de nuestros chicos y chicas adolescentes y de la po-
blacién en general, como asi vienen proponiendo varios
grupos de trabajo especializados en la tematica (Grupo
de trabajo sobre tabaquismo de la Sociedad Espanola de
Epidemiologia, 2017; Comité Nacional de Prevencién del
Tabaquismo, 2017). Entre las medidas propuestas por estos
grupos estan las relacionadas con el empaquetado neutro;
el control sobre la publicidad, promocién y patrocinio del
tabaco; la ampliacion de los espacios libres de humos; el es-
tablecimiento de impuestos sobre todos los productos del
tabaco; la realizacién de programas de prevencion, sensi-
bilizacion, investigacién y formacion sobre el tabaquismo;
asi como una atencioén adecuada a las personas fumadoras.
Y estas medidas no pueden quedarse en una mera decla-
racién de intenciones. Su puesta en marcha requiere con-
siderables esfuerzos por parte del Gobierno no sé6lo en la
financiacién y en la provision de recursos, sino también en
la firmeza de su aplicacion ante las presiones de la indus-

tria tabacalera.

Este trabajo no esta exento de limitaciones. La principal
el ser un estudio transversal en el que los datos se recogen
en un solo momento temporal y mediante autoinformes
anénimos, por lo que existen ciertos riesgos como la de-
seabilidad social o la infravaloracién de las conductas pro-
blematicas. No obstante, este tipo de metodologia es la que
se utiliza con mas frecuencia en estudios de esta tipologia
(Villalbi, Suelves, Salté y Cabezas, 2011). La segunda limi-
taciéon es que la muestra se limite a estudiantes, dejando
fuera a los y las jovenes de 17-18 anos que abandonan la
escolaridad, lo que puede estar sesgando los datos, muy
probablemente infravalorando la proporcion de tabaquis-
mo adolescente. No obstante, el estudio posee importantes
fortalezas. Sin duda alguna, el gran nimero de participan-
tes en la muestra aporta un innegable valor descriptivo al
trabajo y presenta una fotografia bastante precisa sobre
el consumo de tabaco en estas edades. Asimismo, contar
con cinco momentos temporales con los que poder llevar a
cabo analisis estadisticos pertinentes para examinar las ten-
dencias de consumo, permite conocer con bastante exacti-
tud cémo ha ido evolucionando dicha fotografia a lo largo
de estos 16 anos y poder tomar decisiones politicas basadas
en la evidencia cientifica. En conclusion, los resultados del
presente estudio constituyen una valiosa contribucion a la
bibliografia sobre las tendencias del consumo de tabaco
adolescente en el siglo XXI en nuestro pais, asi como a las
politicas de prevencion y control del tabaquismo.
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Resumen

Abstract

Tabaquismo y depresiéon se relacionan de forma bidireccional: el
tabaquismo es la primera causa evitable de enfermedad y muerte en
pacientes con depresion, y la depresion constituye uno de los factores de
riesgo de tabaquismo mas consistentes. El principal objetivo del presente
trabajo es profundizar en la relacion entre tabaquismo y depresion,
analizando variables socio-demograficas y clinicas como la gravedad de los
sintomas, el subtipo de trastorno afectivo, y su impacto en las conductas
suicidas en poblacién clinica.

Se estudi6 una muestra de 201 pacientes, mayores de 18 anos [edad
media (SD) = 53,76 (10,36) afios; mujeres = 132 (65,7%)], con historia
de episodio depresivo (unipolar o bipolar) o distimia (criterios CIE 10).
La prevalencia de tabaquismo actual fue 43,2% vy la prevalencia vida
61,2%, no existiendo diferencias estadisticamente significativas entre
hombres y mujeres (X2 = 3,896; p = 0,143). La edad media de inicio fue
17,81 (5,60) anos. Se observo tendencia a asociacion lineal entre nimero
de cigarrillos/dia consumidos y gravedad de la depresion segtin la Escala
de Hamilton para la Depresion (HDRS) en los consumidores actuales de
tabaco (R de Pearson = 0,298; p = 0,050). El analisis de regresion logistica
multinomial puso de manifiesto que el consumo actual de tabaco se
asocia con puntuaciones mas elevadas en la HDRS, de modo que cada
incremento de un punto en dicha escala, la posibilidad de fumar aumenta
en 0,062 [p = 0,032; OR (95% CI) = 1,064 (1,005-1,125)].

Nuestros resultados muestran que los pacientes deprimidos presentan
mayor prevalencia de consumo actual de tabaco que la poblacion general,
sugiriendo ademas una relacién entre gravedad de consumo y gravedad
de los sintomas de depresion.

Palabras clave: depresion; comorbilidad; consumo de tabaco; factor de

riesgo.

Smoking and depression are related in a bidirectional way: smoking
is the primary avoidable cause of illness and death in patients with
depression, and depression is one of the most consistent risk factors
for smoking. The main objective of this study is to investigate
the relationship between smoking and depression, analyzing
sociodemographic and clinical variables such as severity of symptoms,
subtype of affective disorder, and its impact on suicidal behavior in the
clinical population.

A sample of 201 patients, over 18 years of age [mean age (SD) = 53.76
(10.36) years; women = 132 (65.7%)], with a history of depressive
episode (unipolar or bipolar) or dysthymia (ICD 10 criteria) was
studied.

Current smoking prevalence was 43.2% and life-time prevalence
61.2%. No statistically significant differences in smoking prevalence
between men and women were found (X? = 3.896, p = 0.143). The
average age of onset was 17.81 (5.60) years. There was a tendency
towards a linear association between number of cigarettes/day
consumed and severity of depression according to the Hamilton
Depression Scale (HDRS) in current smokers (Pearson’s R = 0.298, p
= 0.050). Multinomial logistic regression analysis showed that current
tobacco consumption was associated with higher HDRS scores, with
each additional point on the HDRS increasing the likelihood of
smoking by 0.062 [p = 0.032; OR (95% CI) = 1.064 (1.005-1.125)].
Our results showed that depressed patients present higher prevalence
of current smoking than the general population, also suggesting
a relationship between severity of consumption and severity of
depressive symptoms.

Key Words: depression; comorbidity; tobacco consumption; risk factor.
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1 tabaquismo es la primera causa evitable de en-

fermedad, discapacidad y muerte entre las per-

sonas con trastornos mentales (Molina-Linde,

2011). El tabaco aumenta el riesgo de padecer
determinados tipos de cancer (labio, cavidad oral, faringe,
laringe, es6fago, traquea, bronquios, pulmon, vejiga urina-
ria, rinén, y cuello de ttero), asi como de otras patologias
de gran morbi-mortalidad como son las enfermedades
cardiovasculares, el aneurisma de aorta, la hipertension,
ademas de jugar un papel importante en las enfermeda-
des respiratorias como la bronquitis crénica, y el enfise-
ma pulmonar (Becona, 2004). Se estima que el tabaco es
responsable de aproximadamente seis millones de muertes
anuales (Britton, 2017).

El tabaquismo tiene una base etiologica en la que se
mezclan factores biolégicos, psicologicos y sociales entre
los que se incluye el sexo, la edad, o el nivel cultural y
economico, siendo los factores socio-culturales sobre los
que mas hincapié se ha hecho al disenar las campanas de
prevencion de consumo de tabaco (Higgins y Chilcoat,
2009).

La asociaciéon del consumo perjudicial de sustancias
psicoactivas con otros problemas graves de salud es un
aspecto clave en las politicas nacionales e internacionales
sobre drogas (Torrens, Mestre-Pint6, Montanari, Vicente
y Domingo-Salvany, 2017). A pesar de la reduccién global
en la prevalencia de consumo en los dltimos anos, las tasas
de tabaquismo entre los pacientes con trastorno mental
se mantienen elevadas, por encima de las de la poblacién
general (Prochaska, Das y Young-Wolff, 2017; Smith et al.,
2018). Segun datos de EE.UU., Reino Unido y Australia,
el tabaquismo es entre dos y tres veces mas prevalente en
enfermos mentales comparado con la poblacién general
(Lasser et al., 2000). Si se consideran los diagnosticos, este
aumento de prevalencia es especialmente notable en los
pacientes con esquizofrenia, trastorno bipolar, trastorno
por estrés postraumadtico y alcoholismo (De Ledn y Diaz,
2005; Fu et al., 2007; McClave, McKnight-Eily, Davis y
Dube, 2010). En el caso del trastorno depresivo mayor, la
prevalencia del tabaquismo se sitiia en torno al 40-50% de
los pacientes, aproximadamente el doble que la poblacién
general (Action on Smoking and Health, 2016). En el Na-
tional Comorbidity Survey de EE.UU., cerca del 59% de los
entrevistados con antecedentes de depresiéon consumian o
habian consumido tabaco, comparado con menos del 39%
de aquellos que no tenian antecedentes afectivos (Lasser et
al., 2000; Ziedonis et al., 2008). Pero la relacion entre de-
presion y tabaco también se observa en el sentido inverso,
puesto que la prevalencia de depresion es también el doble
en la poblacién fumadora comparado con la poblacién ge-
neral (Goodwin et al., 2017; Klungsgyr, Nygard, Sgrensen
y Sandanger, 2006).

Se sabe que existe una asociaciéon prospectiva entre taba-
quismo y depresion, pero los resultados de lo publicado en

la literatura son inconsistentes en cuanto a la direccion de
esta asociacién (Fluharty, Taylor, Grabsky y Munafo, 2017).

La depresion se ha destacado como uno de los factores
de riesgo de tabaquismo mas consistentes. Esta afirmacion
se apoya en datos de estudios longitudinales en los cuales,
tanto los sintomas depresivos (McKenzie, Olsson, Jorm,
Romaniuk y Patton, 2010) como el diagnoéstico de depre-
sion mayor (Breslau, Kilbey y Andreski, 1993; Dierker, Ave-
nevoli, Merikangas, Flahertyy Stolar, 2001) se han asociado
con un riesgo aumentado de desarrollar dependencia del
tabaco en adolescentes (Fergusson, Linskey y Horwood,
1996) y adultos (Breslau, Novak y Kessler, 2004), asi como
con una menor probabilidad de conseguir el abandono
del habito tabaquico (McClave et al., 2009).

Asi pues, un mayor conocimiento de los motivos que
subyacen a esta co-ocurrencia de tabaquismo y depresion,
podria ayudar a desarrollar estrategias preventivas especi-
ficas para este subgrupo de poblacion. Algunos estudios
han revelado la presencia de factores de riesgo compar-
tidos por ambas condiciones, tanto de tipo genético (Ed-
wards y Kendler, 2012; Kendler et al., 1993; Lyons et al.,
2008) como ambientales (Fergusson, Goodwin y Horwood,
2003). Otros trabajos lo relacionan con la teoria de la auto-
medicacion (Breslau, Peterson, Schultz, Chilcoat y Andres-
ki, 1998; Lerman et al., 1998), de forma que determinados
sintomas depresivos (p.ej., anhedonia) podrian generar la
necesidad de fumar (Roys, Weed, Carrigan y MacKillop,
2016), o amplificar el efecto placentero del tabaco (Le-
venthal y Zvolensky, 2015). Se ha sugerido que la nicoti-
na normalizaria una disfuncién en la comunicacién cor-
tico-estriatal en pacientes con trastorno depresivo mayor
con anhedonia (Janes et al., 2018).

Por otro lado, el tabaquismo podria aumentar el riesgo
de padecer depresiéon como resultado del efecto téxico de
la nicotina en el cerebro (Swan y Lessov-Schlaggar, 2007),
a través del estrés oxidativo (Vargas et al., 2013) o cambios
neurofisiol6gicos (Markou y Kenny, 2002).

El presente trabajo explora la relacién entre tabaquis-
mo y depresién, buscando las variables clinicas y sociode-
mograficas que contribuyen al riesgo de fumar entre los
pacientes diagnosticados de trastorno afectivo.

A pesar de que numerosas trabajos de investigacion
han estudiado la relacion entre depresion y tabaquismo,
la mayoria se han centrado en la comorbilidad en cuanto
a prevalencia y son muy pocos los que han tenido en cuen-
ta aspectos psicopatolégicos como la gravedad clinica, o
los diferentes tipos de depresiéon (unipolar, bipolar y disti-
mia). Los resultados de estos trabajos sugieren que la gra-
vedad de los sintomas depresivos esta relacionada con el
numero de cigarrillos diarios consumidos (Almeida y Pfaff,
2005; Benjet, Wagner, Borges y Medina-Mora, 2004; Mas-
sak y Graham, 2008), especialmente en los pacientes con
dependencia de la nicotina (Breslau, Kilbey y Andreski,
1991; Brown, Madden, Palenchar y Cooper-Patrick, 2000;
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Son, Markovitz y Smith, 1997; Jamal, Willem, Cuijpers y
Penninx, 2012), no existiendo hasta la fecha ningtin estu-
dio en esta linea en nuestro medio.

El principal objetivo del presente trabajo es profundizar
en la relaciéon entre tabaquismo y depresion, analizando
variables sociodemograficas y variables clinicas como la
gravedad de los sintomas, el subtipo de trastorno afectivo,
asi como el posible impacto en las conductas suicidas en
poblacién clinica.

Método

Estudio epidemiolégico observacional, descriptivo y
transversal, en el que se analiza una submuestra de un pro-
yecto multicéntrico financiado por el Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad a través del Instituto de
Salud Carlos IIT (Ref. P114,/02029).

Participantes

La muestra esta compuesta por 201 pacientes mayores
de 18 anos de edad [edad media (SD) = 53,76 (10,36)
anos; mujeres = 132 (65,7%)1, de etnia caucasica, pertene-
cientes al area de captacion del Centro de Salud Mental II
(La Corredoria) de Oviedo (Area de Salud IV de Asturias).
Los participantes que forman parte del estudio fueron re-
clutados entre septiembre de 2015 y junio de 2017 de ma-
nera voluntaria y no probabilistica.

Todos los pacientes incluidos en el estudio presentan
historia de un episodio actual o pasado de trastorno del
humor de tipo depresivo (unipolar o bipolar) o distimia,
de acuerdo a los criterios de la Décima Revision de la Cla-
sificacion Internacional de Enfermedades — CIE 10 (Orga-
nizacién Mundial de la Salud, 1992).

Se excluyeron todos aquellos participantes menores de
18 anos, asi como aquellos con comorbilidad con trastorno
por uso de otras sustancias diferentes de tabaco, con disca-
pacidad intelectual o cualquier enfermedad organica gra-
ve, los que no cumplen los criterios de inclusién o que no
firmaron el correspondiente consentimiento informado v,
por tanto, no aceptaron participar en el estudio. Es de re-
senar que s6lo dos pacientes a los que se ofreci6 participar
en el estudio rechazaron dicha participacion.

Aspectos éticos

Este estudio ha obtenido la aprobacién por parte del
Comité de Etica de la Investigacion del Principado de As-
turias (Ref. 61/14) y cumple con la legislacion vigente en
materia de investigacion clinica establecida en la Declara-
cion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (World
Medical Association, 1989), con el Convenio del Consejo
de Europa sobre derechos humanos y biomedicina, con
la declaracion universal de la UNESCO sobre derechos
humanos, y con toda la legislaciéon espanola sobre investi-
gacion médica, biomédica, protecciéon de datos y bioética.

Todos los participantes proporcionaron el consentimiento
informado por escrito previamente a la participaciéon en
el estudio.

Protocolo de evaluacion

El protocolo de evaluacion es administrado por entre-
vistadores expertos, tiene una duracién de aproximada-
mente 30 minutos e incluye los siguientes cuestionarios: 1)
Protocolo de evaluacion “ad hoc” para recogida de datos
sociodemograficos y clinicos, incluyendo datos relativos a
presencia o no de enfermedad somatica y de consumo de
sustancias. En lo relativo al consumo de tabaco los datos
recogidos son presencia de consumo actual (en caso afir-
mativo nimero de cigarrillos consumidos/dia) y consumo
en el pasado asi como edad de cese de dicho consumo.
En todos los casos en que se constata consumo de tabaco
presente o pasado, se recoge la edad de inicio del consu-
mo (Garcia Nieto et al., 2012); 2) version castellana de la
Escala de Hamilton para la Depresion -17 items (HDRS)
(Bobes et al., 2003). Escala heteroaplicada para determi-
nar la gravedad del cuadro depresivo. Esta escala propor-
ciona una Unica puntuacién que se obtiene sumando las
puntuaciones de cada item. En el presente estudio se ha
decidido utilizar los puntos de corte propuestos en la Guia
de Practica Clinica sobre el manejo de la Depresion en el
Adulto: no depresion (0-7 puntos), depresion menor (8-13
puntos), depresion moderada (14-18 puntos), depresion
grave (19-22 puntos) y depresién muy grave (= 23 pun-
tos) (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
2014); 3) version castellana de la Escala de Impulsividad de
Barrat (BIS-11) (Oquendo etal., 2001). Es un instrumento
autoaplicado disenado para evaluar la impulsividad. Cons-
ta de 30 items que se puntian utilizando una escala Likert
de frecuencia de 4 grados (raramente o nunca = 1 a siem-
pre o casi siempre = 4) y que se agrupan en 3 subescalas de
impulsividad: cognitiva (BIS-11-Cognitiva) que consta de
8 items, motora (BIS-11-Motora) que consta de 10 items e
impulsividad no planeada (BIS-11-Planificacién) que cons-
ta de 12 items. Proporciona una puntuacién total (suma
de las puntuaciones en las 3 subescalas) y puntuaciones
en las 3 subescalas descritas. No existe punto de corte pro-
puesto: a mayor puntuaciéon mayor nivel de impulsividad;
4) version castellana del Cuestionario de Acontecimientos
Traumaticos en la Infancia — Forma Breve (CTQ-SF) (Her-
nandez et al., 2013). Se trata de un cuestionario autoapli-
cado disenado para explorar la existencia de historia de
maltrato durante la infancia. Consta de 28 items que se
agrupan en b subescalas diferentes (5 posibles formas de
maltrato) que a su vez constan de 5 items cada una y de
una sexta subescala que consta de 3 items de validez para
evitar reportes falsos. Las 5 subescalas relacionadas con
posibles formas de maltrato son las siguientes: abuso emo-
cional (CTQ-Emocional), abuso fisico (CTQ-Fisico), abuso
sexual (CTQ-Sexual), negligencia emocional (CTQ-Negli-
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gencia emocional) y negligencia fisica (CTQ-Negligencia
fisica). Cada item se puntia utilizando una escala Likert
de frecuencia de 5 grados (nunca = 1 a casi siempre = 5).
Proporciona una puntuacion total (suma de las 5 subesca-
las de abuso y negligencia) y puntuaciones independientes
en esas 5 subescalas. No existe punto de corte propuesto,
a mayor puntuacioén, mayor gravedad del maltrato; 5) ver-
sion castellana de la Escala de Acontecimientos Vitales Es-
tresantes de Brugha (LTE) (Motrico et al., 2013). Se trata
de una escala autoaplicada para recoger la existencia de
acontecimientos vitales estresantes (AVEs) ocurridos du-
rante los 6 meses previos a la evaluaciéon. Consiste en un
listado de 12 categorias de AVEs a los que se debe de res-
ponder Si (1 punto) o No (0 puntos). Se obtiene una pun-
tuacion global que consiste en las puntuaciones obtenidas
en cada uno de los 12 items. No existe punto de corte, a
mayor puntuacién, mayor namero de AVEs padecidos.

Anadlisis estadistico

Los datos fueron analizados usando el Paquete de Sof-
tware para Ciencias Sociales para Windows, versiéon 20 del
software (SPSS, Inc., Chicago, IL, EE. UU.). Se considera
variable dependiente del estudio el consumo de tabaco, di-
vidiéndose la muestra en tres grupos en funcién de que: a)
nunca hubiera existido consumo de tabaco (“nunca consu-
mo”), b) hubiera existido consumo en el pasado pero este
ya no existiese en el momento de la evaluacién (“consumo
pasado”) y, c¢) presencia de consumo de tabaco en el mo-
mento de la evaluacion (“tabaco actual”).

Se realiz6 un analisis univariado de los datos sociodemo-
graficos, clinicos y psicopatolégicos. Las variables continuas
se expresaron mediante los estadisticos descriptivos media
y desviacion estandar (DE), y las variables categéricas en
frecuencias y porcentajes. La comparacion entre grupos se
realiz6 mediante los estadisticos Chi-cuadrado (y2) para
las variables categéricas y ANOVA de un factor con test
de Duncan para comparaciones multiples para las varia-
bles continuas. El nivel de asociacion lineal entre variables
cuantitativas se determiné mediante el coeficiente de co-
rrelacion de Pearson. El analisis de los factores asociados al
habito tabaquico en los pacientes con trastorno depresivo
se realiz6 a través de un modelo de regresion logistica mul-
tinomial (modelo de efectos principales), incluyendo como
variables independientes todas las que resultaron significa-
tivas en el analisis bivariado, anadiéndose el sexo (Plan Na-
cional sobre Drogas, 2017) y los antecedentes personales de
tentativa suicida (Poorolajal y Darvishi, 2016), por conside-
rarse unas variables relevantes en estudios previos (Moral
Pélaez, 2006). Se consider6 categoria de referencia “consu-
mo actual de tabaco”. Antes de llevar a cabo dicho analisis
se descarto la posible existencia de multicolinealidad entre
las variables incluidas utilizando coeficientes de correlacion
entre pares de variables. El nivel de significacién estadistica
se estableci6 a un nivel de confianza (o) del 95% (p < 0,05).

Resultados

La muestra total incluy6 201 pacientes con diagnoéstico
actual de depresion o distimia (criterios CIE 10) [edad me-
dia (DE) = 53,76 (10,36) afios; mujeres = 132 (65,7%)]. El
estado civil mas prevalente era casado / en pareja [n =131
(65,2%)1, la mayor parte tenia hijos [n = 159 (79,1%)]1 y
convivia con familia propia, ya sea con la pareja [n = 84
(41,8%) 1, con los hijos [n = 66 (32,8%) ] o ambos, y presen-
taban mas frecuentemente un nivel de estudios primario
[n=95 (47,3%)] (Tabla 1).

En el momento de la evaluacién la mayor parte de la
muestra presentaba una enfermedad somatica concomi-
tante [n = 141 (70,1%)] y no consumia alcohol [n = 146
(72,6%) ], sehalando que ninguno de los pacientes que lo
consumian cumplian criterios diagnoésticos de trastorno
por uso de alcohol, ya que este era un criterio de exclu-
sion para participar en el estudio. La mayoria de los in-
tegrantes de la muestra no tenian antecedentes familiares
de tentativa suicida (TS) [n = 160 (79,6%)], ni de suici-
dio consumado [n = 162 (80,6%)], si bien, 86 pacientes
(42,8%) presentaban historia de tentativa suicida previa.
La mayoria de la muestra, 105 pacientes (52,2%), presenta-
ban diagnoéstico de depresion unipolar, con una gravedad
media segin la HDRS de 18,65 (5,99), es decir, depresion
grave siguiendo los criterios de la Guia de Practica Clinica
sobre el manejo de la Depresion en el Adulto (Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2014).

Las puntuaciones medias en las diferentes escalas fue-
ron las siguientes: CTQ-Total = 37,95 (13,06), LTE-Brugha
=2,84 (0,93), BIS-11 Total = 64,63 (11,59) (Tabla 2).

Atendiendo al habito tabaquico, 123 (61,20%) pacien-
tes presentaban antecedentes de consumo pasado de taba-
co, con una edad media de inicio de 17,81 (5,60) anos. De
dichos pacientes, 38 (30,9%) habian cesado el consumo
de tabaco a una edad media (DE) de 45,34 (9,37) anos
siendo, por tanto, la duracién media de consumo de 27,00
(10,99) anos. Actualmente, 85 pacientes (69,1%) persis-
tian en el habito tabaquico [edad media de inicio (DE) =
17,73 (5,38) afios; mujeres = 54 (63,5%)1, con un consumo
medio (DE) de 16,68 (11,48) cigarrillos/dia. Cabe senalar
la tendencia hacia una existencia de asociacion lineal, en
los consumidores actuales de tabaco, entre niumero de ci-
garrillos/dia consumidos y gravedad de la depresion segiin
la HDRS (R de Pearson = 0,298, p = 0,050), pero esta no
llega a ser estadisticamente significativa.

La realizacién de un analisis bivariado comparando los
pacientes en funcién de su habito tabaquico (actual, pa-
sado o nunca), pone de manifiesto que los pacientes con
diagnostico de depresion y hdbito tabaquico actual son sig-
nificativamente mas jovenes que los exfumadores [51,69
(9,13) vs. 55,82 (7,50) anos; F = 3,070, p = 0,049] y pre-
sentan una mayor gravedad de la depresion segin HDRS
que los que nunca habian fumado [19,70 (5,29) vs. 17,23
(7,03); F = 3,788, p = 0,024]. Por otra, los exfumadores ob-
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrdficas de la muestra

Total Consumo actual Consumo pasado Nunca consumo ) .

n=201 n=85 n=38 n=78 X (g0 /F(gV P
Sexo [n (%)]
Hombres 69 (34,3%) 31 (44,9%) 17 (24,6%) 21 (30,4%) 3,896 (2) 0,143
Muijeres 132 (65,7%) 54 (40,9%) 21 (15,9%) 57 (43,2%) ’ ’
Edad [Media (DE)] 53,76 (10,36) 51,69 (9,13)! 55,82 (7,50)* 55,01 (12,34) 3,070 (200) * 0,049
Estado civil [n (%)]
Solteros 18 (9,0%) 7 (38,9%) 3 (16,7%) 8 (44,4%)
Casados / Pareja 131 (65,2%) 53 (40,5%) 29 (22,1%) 49 (37,4%) 9,190 (6) 0.163
Separado / Divorciado 38 (18,9%) 22 (57,9%) 4 (10,5%) 12 (31,6%) > >
Viudo 14 (7,0%) 3 (21,4%) 2 (14,3%) 9 (64,3%)
Hijos [n (%)]
Si 159 (79,1%) 64 (40,3%) 31 (19,5%) 64 (40,3%)
No 42 (20,9%) 21 (50,0%) 7 (16,7%) 14 (33.3%) 1,297 0,523
Convivencia [n (%)]
Padres 19 (9,5%) 8 (42,1%) 0 (0,0%) 11 (57,9%)
Hijos 66 (32,8%) 27 (40,9%) 13 (19,7%) 26 (39,4%)
Pareja 84 (41,8%) 38 (45,2%) 18 (21,4%) 28 (33,3%) 7,184 (8) 0,517
Solo 28 (13,9%) 11 (39,3%) 6 (21,4%) 11 (39,3%)
Otros 4 (2,0%) 1(25,0%) 1(25,0%) 2 (50,0%)
Nivel de estudios [n (%)]
Primarios 95 (47,3%) 34 (35,8%) 23 (24,2%) 38 (40,0%)
Secundarios / Bachiller 77 (38,3%) 36 (46,8%) 10 (13,0%) 31 (40,3%) 5,334 (4) 0,255

Universitarios 29 (14,4%) 15 (51,7%)

5(17,2%) 9 (31,0%)

Nota. *: Grupos con diferencias estadisticamente significativas (test de Duncan para comparaciones mdltiples); DE: Desviacion estandar

tuvieron puntuaciones estadisticamente mas elevadas que
los que nunca habian fumado en la escala BIS-11 Cognitiva
[20,00 (3,97) vs. 17,75 (4,15); F = 4,169, p = 0,017] (Tablas
1y 2). Para el resto de variables comparadas en las que no
se encontraron resultados estadisticamente significativos
se remite al lector a las Tablas 1y 2.

Para la realizaciéon del analisis de regresion multino-
mial se tuvieron presentes las variables que resultaron es-
tadisticamente significativas en el analisis bivariado (edad,
gravedad de la depresion segun la escala HRDS y BIS-11
Cognitiva), anadiéndose otras variables consideradas como
posibles factores de riesgo en la literatura (sexo y antece-
dentes personales de tentativa suicida). Dicho analisis pone
de manifiesto que no existen diferencias en ninguno de los
parametros incluidos entre las personas que actualmente
fuman y los exfumadores, mientras que el consumo actual
de tabaco se asocia con puntuaciones mas elevadas en la
HDRS, de modo que por cada punto que se eleva dicha
escala aumenta la posibilidad de fumar en 0,059 [ = 0,062,
p =0,037; OR (95% CI) = 1,060 (1,004-1,121)] (Tabla 3).

Discusion
Existen pocos estudios sobre tabaquismo en poblacién
clinica con trastornos afectivos en nuestro entorno. Los ha-
llazgos mas significativos de nuestro trabajo incluyen una
prevalencia de tabaquismo actual del 42,3% y prevalencia
vida del 61,2%, no existiendo diferencia en la prevalencia

entre hombres y mujeres. Apenas se encuentran diferen-
cias entre las variables estudiadas y el estado tabaquico, de
modo que fumadores y exfumadores s6lo se diferencian
en la edad (51,69 anos vs. 55,01 anos respectivamente),
mientras que fumadores y no fumadores muestran otros
aspectos diferenciales como son la gravedad de la depre-
si6n o el nivel de impulsividad. Al incluir las variables dife-
renciales en el analisis de regresion logistica, el resultado
nos muestra que no existen diferencias entre fumadores y
exfumadores, y en cambio el grupo de fumadores activos
se diferenciaria de los nunca fumadores por la gravedad de
la depresion segun la HDRS.

Nuestros resultados coinciden con los publicados en la
literatura en cuanto a la presencia de una mayor prevalen-
cia de consumo actual de tabaco entre los pacientes con
depresiéon comparado con la poblacién general. La tasa de
prevalencia vida del 61,2% encontrada en nuestra muestra
es similar a la observada en EE.UU. en el National Comor-
bidity Survey (Ziedonis et al., 2008), pero es inferior a lo
encontrado en nuestro pais en poblacion general, donde
el 72,5% de la poblacién ha consumido tabaco alguna vez
en su vida (Plan Nacional sobre Drogas, 2017). En cam-
bio, al considerar el tabaquismo activo actual, los pacientes
con depresién presentan una prevalencia del 42,3%, muy
superior al consumo actual en la poblacién espanola, que
se sitda en el 30,8%, seguin los datos del Plan Nacional So-
bre Drogas (Plan Nacional sobre Drogas, 2017). Si bien,
estos datos hay que considerarlos con precaucién debido
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Tabla 2. Caracteristicas clinicas de la muestra

Total Tabaco actual Consumo pasado Nunca consumo

*

n=201 n=85 n=38 n=78 X2 (g /F (gD P
Enfermedad Somatica [n (%)]
Si 141 (70,1%) 54 (38,3%) 29 (20,6%) 58 (41,1%) 3,129 (2) 0,209
No 60 (29,9%) 31 (51,7%) 9 (15,0%) 20 (33,3%)
Consumo de Alcohol [n (%)]
Si 55 (27,4%) 27 (49,1%) 10 (18,2%) 18 (32,7%)
No 146 (72,6%) 58 (39,7%) 28 (19,2%) 60 (41,1%) 1,570(2) 0,456
AF Tentativa Suicidio [n (%)]
Si 41 (20,4%) 21 (51,2%) 8(19,5%) 12 (29,3%) 2,189 (2) 0,335
No 160 (79,6%) 64 (40,0%) 30 (18,8%) 66 (41,3%)
AF Suicidio consumado [n (%)]
Si 39 (19,4%) 16 (41,0%) 7 (17,9%) 16 (41,0%) 0,103 (2) 0,950
No 162 (80,6%) 69 (42,6%) 31(19,1%) 62 (38,3%)
Diagndstico actual (CIE-10) [n (%)]
Depresion bipolar 16 (8,0%) 5(31,3%) 2(12,5%) 9 (56,3%) 10,168 (6) 0,118
Depresién unipolar 105 (52,2%) 52 (49,5%) 21 (20,0%) 32 (30,5%)
Depresion unipolar recurrente 47 (23,4%) 20 (42,6%) 8 (17,0%) 19 (40,4%)
Distimia 33 (16,4%) 8 (24,2%) 7 (21,2%) 18 (54,5%)
HDRS [Media (DE)] 18,65 (5,99) 19,70 (5,29)1 19,23 (4,52) 17,23 (7,03)1 3,788 (200) * 0,024
HDRS-Puntos de corte
No depresién (0-7) 9 (4,5%) 1(11,1%) 0 (0%) 8 (88,9%)
Depresion menor (8-13) 24 (11,9%) 8 (33,3%) 4(16,7%) 12 (50,0%)
Depresién moderada (14-18) 55 (27,4%) 21 (38,2%) 12 (21,8%) 22 (40,0%) 14,217 (2) 0,076
Depresidn grave (19-22) 61 (30,3%) 31 (50,8%) 12 (19,7%) 18 (50,8%)
Depresién muy grave (> 23) 52 (25,9%) 24 (46,2%) 10 (19,2%) 18 (34,6%)
Tentativa Suicida vida [n (%)]
Si 86 (42,8%) 43 (50,0%) 12 (14,0%) 31 (36,0%)
No 115 (57,2%) 42 (36,5%) 26 (22.6%) 47 (460,9%) 4358 (2 0,113
CTQ Total [Media (DE)] 37,95 (13,06) 38,38 (13,27) 39,60 (14,60) 36,67 (12,07) 0,719 (200) * 0,488
CTQ-Emocional 7,78 (3,99) 8,14 (4,41) 7,92 (4,03) 7,33 (3,46) 0,856 (200) * 0,426
CTQ-Fisico 6,33 (2,57) 6,10 (2,47) 6,78 (2,63) 6,37 (2,64) 0,936 (200) * 0,394
CTQ-Sexual 5,85 (2,85) 5,80 (2,64) 5,97 (2,81) 5,84 (3,11) 0,048 (200) * 0,953
CTQ-Negligencia emocional 10,19 (5,11) 10,47 (5,38) 10,84 (5,62) 9,57 (4,53) 0,996 (200) * 0,371
CTQ-Negligencia fisica 7,78 (2,90) 7,87 3,11) 8,07 (3,38) 7,55 (2,40) 0,480 (200) * 0,619
LTE Brugha [Media (DE)] 2,84 (0,93) 2,97 (0,99) 2,89 (0,89) 2,67 (0,87) 2,123 (200) * 0,122
BIS-11 Total [Media (DE)] 64,63 (11,59) 65,25 (10,96) 67,78 (12,07)1 62,41 (11,73)1 3,025 (200) * 0,051
BIS-11-Cognitiva 18,67 (4,13) 18,92 (4,03) 20,00 (3,97)1 17,75 (4,15)1 4,169 (200) * 0,017
BIS-11-Motora 21,92 (5,26) 22,44 (5,27) 22,86 (5,32) 20,89 (5,11) 2,557 (200) * 0,080
BIS-11-Planificacion 24,02 (5,60) 23,88 (5,25) 24,92 (6,28) 23,75 (5,65) 0,601 (200) * 0,549

Nota. *: Grupos con diferencias estadisticamente significativas (test de Duncan para comparaciones miltiples); AF: Antecedentes Familiares; BIS-11: Escala de
Impulsividad de Barrat; CTQ: Cuestionario de Acontecimientos Traumaticos en la Infancia; DE: Desviacion Estandar; HDRS: Escala de Hamilton para la Depresion; LTE:
Escala de Acontecimientos vitales estresantes

Tabla 3. Variables asociadas al consumo actual de tabaco en comparacion con consumo pasado o nunca consumo

B SE Wald df p OR 1C95%
Nunca consumo
Interseccion -0,176 1,427 0,015 1 0,902 1,026 0,993 - 1,060
Edad 0,026 0,017 2,360 1 0,125 1,647 0,821 - 3,307
Sexo (Mujer) 0,499 0,356 1,971 1 0,160 1,306 0,677 — 2,522
Tentativa Suicida vida (No) 0,267 0,336 0,634 1 0,426 0,943 0,892 - 0,996
Puntuacion HDRS -0,059 0,028 4,362 1 0,037 0,964 0,888 — 1,046
BIS-11 Cognitiva -0,037 0,042 0,767 1 0,381
Consumo pasado
Interseccion -4,519 1,812 6,218 1 0,013 1,039 0,996 — 1,083
Edad 0,038 0,021 3,186 1 0,074 0,890 0,396 — 2,000
Sexo (Mujer) -0,117 0,413 0,080 1 0,777 1,860 0,803 - 4,309
Tentativa Suicida vida (No) 0,621 0,429 2,096 1 0,148 0,988 0,919 - 1,063
Puntuacién HDRS -0,012 0,037 0,100 1 0,752 1,086 0,982 -1,201
BIS-11 Cognitiva 0,082 0,051 2,585 1 0,108

Nota.BIS-11: Escala de Impulsividad de Barrat; df: Grados de libertad; HDRS: Escala de Hamilton para la Depresion; IC: Intervalo de confianza; OR: Odds ratio;
SE = Error estandar
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al factor edad, puesto que la media de edad de la pobla-
cién espanola (42,98 anos) es inferior a la media de edad
de nuestra muestra (53,76 anos).

Existe controversia en relacion con las diferencias entre
sexos en la relacion con el tabaquismo, tanto a nivel epide-
miolégico como a nivel clinico con pacientes en deshabi-
tuacion (Marqueta, Nerin, Gargallo y Beamonte, 2017). En
nuestra muestra de pacientes con depresion, no hay dife-
rencia entre sexos en la prevalencia de consumo actual, lo
cual contrasta con la mayor prevalencia entre los varones
observada en la poblacién general para todos los grupos de
edad (Plan Nacional sobre Drogas, 2017). Estos resultados
sugieren que el consumo de tabaco en los pacientes con
depresion es diferente del observado en la poblacion gene-
ral, no sé6lo por el aumento en la prevalencia de consumo
actual en la poblacién clinica estudiada, sino también por
el hecho de igualar las tasas de consumo entre hombres y
mujeres, de modo que la enfermedad podria ser respon-
sable de estas diferencias en el habito tabaquico de los pa-
cientes con depresion.

Esta influencia de los sintomas depresivos en el consumo
de tabaco se ha tratado de explicar, desde modelos biol6-
gicos, a partir de factores de riesgo genéticos comunes en-
tre tabaquismo y trastornos afectivos (Edwards et al., 2012;
Kendler et al., 1993; Lyons et al., 2008), o la teoria de la au-
tomedicacion, de modo que el tabaco tendria una funcién
de alivio de determinados sintomas, especialmente la anhe-
donia (Roys et al., 2016). Recientemente se ha propuesto
un modelo psicolégico que explicaria la comorbilidad entre
tabaquismo y depresion desde las teorias del aprendizaje,
destacando el papel de los afectos positivos, afectos negati-
vos, y el déficit cognitivo como motores del mantenimiento
de la adicciéon (Mathew, Hogarth, Leventhal, Cook y Hits-
man, 2017). En este sentido, los andlisis efectuados a nivel
sintomatico han demostrado que la combinacién de niveles
altos de afectos negativos unidos a niveles bajos de afectos
positivos se asocian de forma independiente con la grave-
dad de la dependencia a la nicotina (Leventhal, Kahler, Ray
y Zimmerman, 2009; Mickens et al., 2011) o la cantidad de
tabaco fumado (Leventhal, Zvolensky y Schmidt, 2011).

Por otro lado, al analizar las variables clinicas se observa
que el consumo de tabaco varia de forma significativa en
funcién del tipo de depresion que consideremos. Asi pues,
los pacientes diagnosticados de un trastorno depresivo ma-
yor (unipolar o recurrente), tienen una tasa de consumo
actual de tabaco del 47,4%, superior a la observada en la
depresion en el trastorno bipolar (31,2%) y en la distimia
(24,2%), esta dltima inferior incluso a la observada en la
poblacién general (30,8%), si bien al realizar el correspon-
diente analisis estadistico, la distribuciéon de prevalencias
entre las tres condiciones de tabaquismo no alcanza la sig-
nificacion estadistica.

No obstante, estos resultados serian acordes con los ob-
tenidos al aplicar la regresion logistica, pues en el mode-

lo obtenido el consumo actual de tabaco no se asocia al
diagnostico de tipo de depresion sino a la gravedad de los
sintomas de depresiéon que presenta el paciente, de modo
que resulta esperable que los pacientes con distimia, un
trastorno de menor intensidad sintomatica que el trastor-
no depresivo mayor, presentan unas tasas de tabaquismo
actual menores.

Ademas, es importante destacar que, si bien la posible
asociacion lineal entre gravedad de la depresiéon medida
mediante la escala HDRS y el niimero de cigarrillos con-
sumidos por los fumadores activos de la muestra no alcan-
za significacién estadistica, las diferencias de puntuacién
observadas entre los grupos segun la condicién tabaquica
(19,70 vs. 17,23), tienen un impacto significativo desde el
punto de vista clinico, puesto que la gravedad de la depre-
si6n en los pacientes fumadores se sitia en el rango de de-
presién grave (19-22) mientras que los no-fumadores pre-
sentan puntuaciones en el rango de depresion moderada
(14-18) segun la Guia de Practica Clinica sobre el manejo
de la Depresion en el Adulto (Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad, 2014).

La relacion entre la gravedad de los sintomas y el habito
tabaquico observada es coincidente con lo publicado en la
literatura (Almeida et al., 2005; Benjet et al., 2004; Jamal
et al., 2012; Massak et al., 2008), si bien al tratarse de un
estudio transversal, no es posible establecer la direccion de
la relacién de forma que no aclararia si la gravedad de los
sintomas lleva al paciente a empeorar el hdbito tabaquico
o es el tabaquismo lo que contribuye a un empeoramiento
de los sintomas. Recientes estudios inciden en esta asocia-
cién al demostrar como los sintomas depresivos mejoran
al conseguirse la abstinencia tabaquica en programas de
deshabituacion (Almadana et al., 2017).

Un reciente meta-andlisis ha puesto de manifiesto la aso-
ciacion entre el tabaquismo actual y pasado (exfumadores)
con un mayor riesgo de comportamientos suicidas, ya sea
ideacion suicida, planificacion, tentativa, o suicidio consu-
mado (Berlin, Hakes, Hu y Covey, 2015; Evins, Korhonen,
Kinnunen y Kaprio, 2017; Lépez-Castroman et al., 2016;
Poorolajal et al., 2016). Las tres hip6tesis mas aceptadas
para esta relacion relacionan el aumento de la suicidalidad
con: la presencia de psicopatologia asociada a riesgo suici-
da pre-existente en los fumadores; las enfermedades mé-
dicas producidas por el tabaquismo a largo plazo (EPOC,
cancer) pueden llevar al suicidio; y el impacto del tabaquis-
mo en determinados sistemas de neurotransmision relacio-
nados con un mayor riesgo de suicidalidad, tales como la
reduccion de los niveles de serotonina y monoaminooxida-
sa (Berlin et al., 2017; Hughes, 2008).

Nuestros resultados sugieren una mayor proporcién de
pacientes con antecedentes de tentativas de suicidio en el
grupo de fumadores activos (50,6%) comparado con los
exfumadores (31,6%) y los no fumadores (39,7%), pero
las diferencias no son estadisticamente significativas, de
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modo que no se puede afirmar que exista asociacion entre
tabaquismo y tentativas de suicidio. Es posible que el hecho
de trabajar con una muestra de pacientes con depresion,
patologia asociada a un mayor riesgo de suicidio, contri-
buya a enmascarar el posible efecto pro-suicida atribuible
al tabaco, siendo preciso una muestra mas numerosa para
poder alcanzar el suficiente poder estadistico.

Esta circunstancia habia sido senalada en un estudio
previo en pacientes con suicidio consumado en el que se
investigaba la modificacién del riesgo suicida atribuible
al tabaco en pacientes con trastornos mentales, incluidos
trastornos afectivos, en el que s6lo se encontraba una di-
ferencia estadisticamente significativa en el grupo de los
pacientes con trastornos por uso de sustancias recomen-
dando utilizar muestras mas amplias para poblacién clinica
(Schneider et al., 2009).

Una de las conclusiones que se obtiene tras la realiza-
cién del presente estudio, es constatar la dificultad a la
hora de investigar los factores de riesgo de fenémenos de
etiologia bio-psico-social como es el consumo de tabaco.
Las interrelaciones entre algunas de las variables tradicio-
nalmente asociadas al tabaquismo, pueden constituir fac-
tores de confusion si se estudian de forma conjunta. Esto se
puede comprobar en nuestro trabajo al aplicar las técnicas
de regresion logistica, y ver como la edad o el nivel de im-
pulsividad, que inicialmente muestran diferencias segun el
estado tabaquico, desaparecen finalmente del modelo de
regresion debido a un efecto de confusion.

El presente trabajo presenta una serie de fortalezas y
limitaciones: entre las fortalezas destaca la homogenei-
dad de la muestra, asi como el hecho de haber incluido
pacientes con diferentes tipos de trastorno afectivo. Las
principales limitaciones serian el tamano muestral y el he-
cho de trabajar exclusivamente con poblacion clinica, con
ausencia de un grupo control sano. Por otro lado, al no
tratarse de un estudio prospectivo, no se puede establecer
una relaciéon causal en la asociacién observada. De igual
modo, podria haber sido adecuada una constatacién mas
exhaustiva de las enfermedades somaticas concomitantes.
Por ultimo, otra limitacion radica en el hecho de no haber
utilizado escalas especificas de gravedad de la adiccion.

A modo de conclusion, el presente trabajo demuestra
la relacion entre tabaquismo y depresion, presentando los
pacientes deprimidos un mayor consumo de tabaco que la
poblacién general, pudiendo estar dicho consumo directa-
mente relacionado con la gravedad de la depresion.
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Resumen

Abstract

El presente trabajo tiene por objeto desvelar la estructura de posiciones
del campo de las adicciones a partir del analisis de las tesis doctorales
defendidas en Espana. La fuente consultada para la seleccion de las
tesis fue TESEO. La busqueda se limité al periodo 1976-2017 y se
utilizaron los descriptores abuso de drogas, alcoholismo, efecto de
las drogas y tratamiento de la drogadiccién. Se obtuvieron 728 tesis,
siendo el quinquenio mds productivo el 2013-2017 con 208 (28,6%)
tesis doctorales. La evoluciéon de las publicaciones es ascendente,
excepto en el quinquenio 2003-2007 en el que la produccién baja a
un 5,2% del total. La universidad que aporta mas tesis es la Universitat
de Valéncia. El académico que mads tesis ha dirigido es Alfonso
Velasco Martin y Emilio Ambrosio Flores es el investigador que mas
ha participado en los tribunales. El andlisis de los actores participantes
en las tesis doctorales muestra un incremento de presencia de las
mujeres como autoras, directoras de tesis y miembros de tribunales.
En relacion a la tematica, los temas mas abordados han sido los
relacionados con la psicologia, la farmacologia y las ciencias médicas.
El andlisis de las tesis doctorales sobre drogodependencias ha dado
una vision de su estructura y de las personas mas influyentes de la
misma. El aumento de la preocupacién social en esta areayla creacion
de grupos y unidades de investigacion especificos ha ocasionado un
incremento de la produccion cientifica.

Palabras clave: Tesis académicas; Trastornos relacionados con sustancias;

Bibliometria; Analisis de redes sociales; Analisis de género.

The present study aims to reveal the structure of positions in the field
of addiction through the analysis of doctoral theses read in Spain.
The source consulted for the selection of the theses was TESEO.
Searching for the keywords drug abuse, alcoholism, drug effects and
drug addiction treatment during the period 1976-2017 produced 728
theses. The most productive period is 2013-2017, with 208 (28.6%)
doctoral theses. The overall rate of publication is increasing, but in
the period 2003-2007 output decreased significantly to 5.2% of the
total. The university contributing the most theses is the University of
Valencia. The academic who has supervised the most theses is Alfonso
Velasco Martin, and Emilio Ambrosio Flores is the researcher who
has participated most on examining committees. The analysis of the
participants in the doctoral thesis process shows a gradual increase
of women in authorship, in thesis supervision and as examiners. In
terms of subject, the most frequently treated aspects are those related
to psychology, pharmacology and medical sciences.

The analysis of doctoral theses on substance abuse provides an
overview of the structure and the most influential participants in this
area. Increasing public concern and the creation of specific groups
and research units are reflected in the growth of scientific output.
Keywords: Academic Dissertations; Gender identity; Substance-Related

Disorders; Bibliometrics; Social network analysis; Gender analysis.
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os informes anuales del Observatorio Europeo

de las Drogas y las Toxicomanias (European

Monitoring Centre for Drugs and Drug Addic-

tion, 2018) muestran que Espana se encuentra
entre los paises de la Unién Europea con mayor consumo
de cocaina y cannabis. Ello ha generado un aumento de
la investigacion sobre esta problematica, convirtiéndose
en un drea prioritaria para los organismos e instituciones
(Gonzalez-Alcaide et al., 2008; Melero-Fuentes, 2016; Vi-
dal-Infer, 2010). Este incremento de la investigacion se ve
reflejado en la produccién cientifica que ha ido creciendo
paralelamente a la consolidacion de este campo de inves-
tigacion (Osca-Lluch, 2016) y ha impulsado la generacién
de estudios bibliométricos que caracterizan esta area por
tematica, sustancias, sexo de los autores o dreas geografi-
cas (Bramness, Henriksen, Person y Mann, 2014; Gonza-
lez, Fernandes, Pinto y Agull6, 2015; Gonzalez-Alcaide et
al., 2007; Khalili et al., 2018; Osca-Lluch, 2012, 2016). Sin
embargo, estos estudios se han centrado s6lo en el analisis
de los articulos de revistas cuando se ha demostrado que la
produccion de tesis doctorales es proporcional a los articu-
los cientificos indexados en bases de datos internacionales,
tanto en su crecimiento a lo largo del tiempo, como en
su distribucion entre las universidades (Sanchez, Blazquez,
Montesi y Botezan, 2017).

La defensa de la tesis doctoral es la actividad culmi-
nante del programa de doctorado (MacLennan, Pina y
Gibbons, 2018), siendo el grado de doctor la mayor titula-
cién que se puede lograr en el ambito universitario (Cu-
riel-Marin y Fernandez-Cano, 2015; Curiel-Marin, Passoni,
Olmedo-Moreno y Fernandez-Cano, 2018). Mediante el
desarrollo y la elaboracién de la tesis doctoral, los doc-
torandos se dotan de los conocimientos metodologicos y
habilidades analiticas necesarias para producir y difundir
los resultados de la investigacion (Davis, Wladkowski y
Mirick, 2017), para desarrollar una carrera en el mundo
académico (Pina, MacLennan, Moran y Hafford, 2016) y
para ser trabajadores altamente cualificados e investiga-
dores competentes en los diferentes campos académicos
(Caparros-Ruiz, 2018).

El nimero de tesis doctorales dirigidas es un indicador
para llevar a cabo un doctorado con éxito (Buela, 2005)
e influye en el prestigio de los profesores y en su carre-
ra académica. De hecho, el programa Academia para la
acreditacion del profesorado de la Agencia Nacional de
Evaluacién de la Calidad y Acreditacion (ANECA), incluye
como criterios de evaluacion, tanto de la actividad investi-
gadora como de la actividad docente, el haber sido direc-
tor de tesis doctorales (ANECA, 2017). Cabe resaltar que
las tesis doctorales constituyen uno de los indicadores del
informe “Las Universidades espanolas en cifras” realizado
por la Conferencia de Rectores de Universidades Espano-
las (CRUE, 2017), y también los titulos de doctor conce-
didos se utilizan como criterios de evaluacion en diversos

rankings de universidades que se elaboran, como el RUR
World University Ranking (Round University Ranking,
2018), THE World University Ranking (Times Higher Edu-
cacion, 2018) o el U-Multirank. Universities Compared.
Your way (U-Multirank, 2018).

Por tanto, el analisis de las tesis doctorales es un buen
indicador para dilucidar las lineas y tendencias de inves-
tigacién en un campo de la ciencia y permite una aproxi-
macioén a la estructura social de esa disciplina, pues en el
proceso de elaboracién y evaluacién participan profesio-
nales con roles establecidos: autores, directores, revisores
y miembros del tribunal (Arguimbau-Vivé y Fuentes-Pu-
jol, 2009; Delgado, Torres-Salinas, Jiménez-Contreras y
Ruiz-Pérez, 2006; Repiso, Torres y Delgado, 2011a)

El presente trabajo tiene por objeto desvelar la estructu-
ra de posiciones de los académicos del campo de las adic-
ciones a partir del analisis bibliométrico y de redes sociales
de las tesis doctorales defendidas en Espana y que estan
incluidas en la base de datos TESEO (https://www.edu-
cacion.gob.es/teseo/irGestionarConsulta.do), aportando
una informacién complementaria a los resultados obteni-
dos en estudios bibliométricos de articulos cientificos del
area de las adicciones. Para ello, se toma como referencia
las tesis defendidas, sus autores, los directores y los com-
ponentes de los tribunales de evaluacion, el sexo de los
actores implicados y la tematica de las tesis.

Un avance de este estudio (Castell6-Cogollos, Bueno y
Aleixandre, 2016) se public6 como nota breve en la sec-
cion de “Temas de Actualidad” del centro de documenta-
ciéon CendocBogani, realizandose en el presente articulo
un analisis mas amplio y en profundidad de los datos obte-
nidos para dicha nota.

Metodologia

La fuente consultada para la seleccion de las tesis fue
TESEO, base de datos del Ministerio de Educacion, Cultu-
ra'y Deporte que contiene informacién de las tesis defen-
didas en Espana desde 1976, clasificados segtn los c6digos
del tesauro de la UNESCO (https://es.unesco.org/).

La ecuacién de busqueda para la recuperaciéon de las
tesis doctorales sobre Adicciones incluyo los descriptores:
“abuso de drogas”, “alcoholismo”, “efecto de las drogas”
y “tratamiento de la drogadiccion”. Se realizaron busque-
das independientes con cada uno de los descriptores, y por
cada uno de los cursos académicos desde 1976 a 2017. El
ultimo curso académico incluido en la ecuacién de bus-
queda fue 2017/2018, selecciondndose, en este caso, las
tesis doctorales que se habian defendido en el afo 2017.
En total se obtuvieron 832 registros que fueron descarga-
dos e incluidos en un una base de datos relacional en Mi-
crosoft Access creada “ad hoc” para el presente estudio y
que incluia titulo de Ia tesis, descriptores, autor, institucién
donde se defendio la tesis, director o directores de la tesisy
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miembros del tribunal, especificando el papel que desem-
penan en el tribunal.

Al realizar busquedas individuales para cada uno de los
descriptores se detectaron duplicados, ya que los registros
tenian dos o mas descriptores utilizados para la busqueda.
La muestra definitiva, una vez eliminados los duplicados,
estaba constituida por 728 tesis. Posteriormente se proce-
di6 a la homogeneizacion de las afiliaciones instituciona-
les, las firmas de los autores, directores y miembros del
tribunal y los descriptores. Se asigné el sexo a cada uno
de los actores participantes en la realizacion y defensa de
la tesis.

El analisis bibliométrico se ha dividido en cinco gran-
des bloques: a) analisis de autorias, en el que se exponen
calculos sobre las autorias de las tesis; b) analisis de los di-
rectores, como director unico o codirector, calculandose
el indice de codireccion (total de tesis dirigidas entre el
total de tesis); c) analisis de tribunales, en el que se pre-
sentan los datos referentes a los miembros de tribunal que
participan en las tesis; d) comparativa segun el sexo, en la
que se cotejan los resultados por sexo de los tres actores
que participan en las tesis (autores, directores y miembros
del tribunal), y e) analisis tematico, en el que se analiza
la frecuencia de los descriptores asignados a las tesis y sus
relaciones.

Para la creacion y visualizacion grafica de las redes de
descriptores, tribunales y del binomio director-miembro
del tribunal se utiliz6 el programa Pajek (http://mrvar.fdv.
uni-lj.si/pajek/). El tamano de las esferas es proporcional
al numero de ocurrencias. El grosor de las lineas que co-
nectan dos esferas son proporcionales al nimero de veces
que los dos términos aparecen simultaneamente en el total
de tesis. Para la representacion grafica de los descriptores
se considero la co-ocurrencia de tres o mas descriptores en
la misma tesis doctoral y para las redes de miembros de los
tribunales se consider6 la co-ocurrencia en tres o mas tesis
doctorales.

La red de invitacién Director-Tribunal proporciona una
vision mas préxima de la existencia de relaciones intensas
entre los académicos, ya que en ella se representan las veces
que un director invita, recomienda o requiere la presencia
de un académico para participar como tribunal de la tesis
doctoral que ha dirigido. Para ello, se ha considerado es-
tablecer como relacién la invitaciéon por parte del director
de la tesis a distintos académicos para formar parte del tri-
bunal. Se ha realizado asi, porque se ha tenido en cuenta
el reglamento sobre el deposito, evaluacion y defensa de la
tesis de diversas universidades, entre ellas la Universidad
Complutense de Madrid y la Universitat de Valéncia, en los
que se expone que se debe entregar, junto con el deposito
de la tesis, una lista de seis expertos para su evaluacién. An-
teriormente eran diez expertos, pero se ha ido modifican-
do desde la publicacién del Real Decreto 99/2011, de 28
de enero, por el que se regulan las ensenanzas oficiales de

doctorado (Real Decreto 99/2011, 2011). Esto indica que
la seleccion de las personas para formar parte del tribunal
de la tesis la realiza su director o directores y, por tanto,
revela una relacién entre los directores y los miembros
del tribunal. En la elaboracion de esta red se consideré la
co-ocurrencia en tres o mas tesis doctorales

Resultados

Datos globales

La primera tesis doctoral sobre drogodependencias in-
cluida en TESEO es “Aspectos psicologicos y evaluativos de la
personalidad alcoholica” de Flora Paniagua Cardenas, defen-
dida en 1978 en la Universidad Complutense de Madrid.
El quinquenio mas productivo es el 2013-2017 con 208
(28,6%) tesis doctorales (figura 1). Aunque la evolucién
general de la produccién de tesis doctorales es ascenden-
te, en el quinquenio 2003-2007 baja significativamente, si-
tuandose en un 5,2% del total, 11,4 puntos porcentuales
menos que en el quinquenio anterior (16,6%). Se observa,
que el 11,7% de los autores de las tesis participan poste-
riormente como directores o miembros de tribunal y que
22 autores han participado como autor, director y miem-
bro de tribunal.
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Figura 1. Evolucién por quinquenios de la produccion de tesis
doctorales espafiolas sobre drogodependencias.

El mayor numero de tesis doctorales han sido defendi-
das en Cataluna (16,8%), seguida de Madrid y Comunidad
Valenciana, con un 15,7% y 15,4%, respectivamente. En
Andalucia se han defendido el 13,9% de las tesis docto-
rales. Las tesis doctorales se han defendido en 51 univer-
sidades. La Universitat de Valeéncia (n=69) es la que mas
tesis aporta al estudio, seguida de la Universitat Autonoma
de Barcelona (n=57) y la Universidad de Valladolid con 51
tesis; también se encuentra en los primeros puestos la Uni-
versidad Complutense de Madrid con 46 tesis. En la tabla 1
se observan las universidades en las que se han defendido
10 o mas tesis.
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Tabla 1. Distribucién de las tesis doctorales espafiolas sobre
drogodependencias por universidades de defensa (= de 10 tesis
ordenadas por nimero de tesis defendidas).

Tabla 2. Distribucion de los directores de las tesis doctorales
espafiolas sobre drogodependencias (= de 5 tesis dirigidas
ordenadas por ndmero de tesis dirigidas y alfabéticamente).

Universidad de defensa N2 de tesis %

Universitat de Valéncia (Estudi General) 69 9,5%
Universidad Auténoma de Barcelona 57 7,8%
Universidad de Valladolid 51 7,0%
Universidad Complutense de Madrid 46 6,3%
Universidad de Santiago de Compostela 38 5,2%
Universidad de Barcelona 36 4,9%
Universidad de Granada 34 4,7%
Universidad de Murcia 29 4,0%
Universidad del Pais Vasco/ 29 4,0%
Euskal Herriko Unibertsitatea

Universidad Auténoma de Madrid 25 3,4%
Universidad de La Laguna 24 3,3%
Universidad de Salamanca 23 3,2%
Universidad de Sevilla 23 3,2%
Universidad de Malaga 19 2,6%
Universidad Miguel Hernandez de Elche 18 2,5%
Universidad de Zaragoza 17 2,3%
Universidad Pompeu Fabra 17 2,3%
Universidad Nacional de Educacion a Distancia 15 2,1%
Universidad de Cadiz 13 1,8%
Universidad de Oviedo 12 1,6%
Universidad de Navarra 10 1,4%
Universidad Jaume | de Castellon 10 1,4%

Andlisis de los directores de las tesis

El analisis de los directores de las tesis muestra que hay
664 directores o codirectores diferentes. Este analisis se ha
realizado con las tesis que poseian esta informacién en el
registro de la base de datos TESEO (n=663; 91,1% del total
de tesis). El indice de codireccién es de 1,54 directores.
El académico que mas tesis ha dirigido es Alfonso Velasco
Martin (n=26) catedratico de farmacologia la Universidad
de Valladolid; le siguen, con una diferencia significativa,
Emilio Gonzalez Reimers, catedratico del area de medicina
interna de la Universidad de la Laguna, con 11 tesis dirigi-
das. Del total de directores, el 75,9% han dirigido solamen-
te una tesis, el 20% entre dos y cuatro tesis y el 4,1% cinco
o mas tesis. En la tabla 2 se presentan los académicos que
han dirigido cinco o mas tesis doctorales.

La red de directores-tribunales muestra que participan
106 académicos y se crean 22 grupos, siendo el grupo mas
numeroso el formado por 28 componentes (figura 2). En
ella se observa como no existe reciprocidad a la hora de
recomendar los directores a otro académico a formar parte
de los tribunales, pero si se aprecia que existe una relaciéon
significativa alrededor de Alfonso Velasco Martin que reco-

Nombre Director/a Codirector/a N;i:;?:;s
Velasco Martin, Alfonso 25 1 26
Gonzalez Reimers, Emilio 10 1 11
Bermejo Barrera, Ana Maria 8 1 9
Luna Maldonado, Aurelio 8 1 9
Mifiarro Lopez, José 6 3 9
Alvarez Gonzalez, Javier 8 8
Farré Albaladejo, Magi 6 2 8
Romero Gémez, Francisco Javier 7 1 8
Santolaria Fernandez,

Francisco Javier 7 1 8
de la Torre Fornell, Rafael 3 3 7
Garcia Del Castillo Rodriguez,

José Antonio 6 1 7
Ambrosio Flores, Emilio 5 1 6
Cadaveira Mahia, Fernando 4 2 6
Fernandez Gémez, Purificacion 3 3 6
Garcia Algar, Oscar 4 2 6
Maldonado Lépez, Rafael 1 5 6
Pérez Garcia, Miguel 4 2 6
Rodriguez Arias, Marta 3 3 6
Domingo Salvany, Antdnia 4 1 5
Espada Sanchez, José Pedro 5 5
Espi Martinez, Fernando 5 5
o s
Grafia Gomez, José Luis 4 1 5
Luengo Martin, Maria Angeles 4 1 5
Miquel Salgado-Araujo, 3 7 5
Marta Asunta

Tabernero Duque, Maria Jesis 2 3 5
Torrens Melich, Marta 4 1 5

mienda, en 11 ocasiones, a participar en los tribunales de
las tesis en las que es director a Luis San Roman del Barrio
(Universidad de Salamanca) y a Fernando Ferndandez de la
Gandara (Universidad Complutense de Madrid). También
destaca la relacion con Pedro Sanchez Garcia (Universi-
dad Auténoma de Madrid) o Antonio Duenas Laita (Uni-
versidad de Valladolid). Asimismo, se pueden ver vértices
(académicos) que hacen de nexo con otros académicos
como, por ejemplo, Cecilio Alamo Gonzalez (Universidad
de Alcald de Henares) o Francisco Javier Alvarez Gonzilez
(Universidad de Valladolid).

En la figura 3 que incluye cuatro grupos de seis o siete
componentes, se observa reciprocidad en la relacion for-
mada por Emilio Gonzalez Reimers y Francisco Javier San-
tolaria Fernandez de la Universidad de La Laguna, que se
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invitan mutuamente a formar parte de los tribunales de  Andlisis de los tribunales de las tesis

las tesis en la que son directores. También existe recipro- En los tribunales han intervenido 2.055 doctores distin-
cidad en la relacién entre José Antonio Garcia del Castillo  tos. Emilio Ambrosio Flores es el investigador que mas ha
Rodriguez y José Pedro Espada Sanchez de la Universidad participado en los tribunales (tabla 3) con un total de 20
Miguel Hernandez de Elche. asistencias (cinco como presidente, uno como secretario y

Figura 2. Red de invitacion Director-Tribunal en las tesis doctorales espafiolas
sobre drogodependencias (grupo de 28 componentes).

Nota. Los vértices representan a los académicos que ejercen como directores o tribunales de tesis.

El grosor de los vértices determina las conexiones directas con otros vértices. El grosor de las flechas representa
el total de veces que el director llama a participar en una tesis a un académico.

Figura 3. Red de invitaci6n Director-Tribunal en las tesis doctorales espafiolas
sobre drogodependencias (grupos de 7-6 componentes).

Nota. Los vértices representan a los académicos que ejercen como directores o tribunales de tesis.

El grosor de los vértices determina las conexiones directas con otros vértices. El grosor de las flechas representa
el total de veces que el director llama a participaren una tesis a un académico.
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Tabla 3. Distribucién de los tribunales en las tesis doctorales espafiolas sobre drogodependencias (= de 10 asistencias a tribunales
ordenados por niimero de asistencias a tribunales y alfabéticamente).

Nombre Presidente/a Secretario/a Vocal N2 de Centro de trabajo

asistencias a

tribunales

Ambrosio Flores, Emilio 5 1 14 20 Universidad Nacional de Educacién a Distancia
Séanchez Turet, Miguel 8 9 17 Universitat de Barcelona
Becofia Iglesias, Elisardo 4 12 16 Universidad de Santiago de Compostela
Casas Brugue, Miquel 4 3 9 16 Fundacién Hospital Universitario Vall d"Hebron
Conde Martel, Alicia 1 13 14 Universidad de Las Palmas de Gran Canaria
Alguacil Merino, Luis Fernando 4 9 13 Universidad San Pau CEU
San Roman Del Barrio, Luis 2 11 13 Universidad de Salamanca
Torrens Melich, Marta 4 3 6 13 Institut Hospital del Mar d’Investigacions Médiques
Alamo Gonzélez, Cecilio 4 1 7 12 Universidad de Alcaléa de Henares
Beneit Montesinos, Juan Vicente 3 1 8 12 Universidad Complutense de Madrid
Collado Megia, Maria Isabel 2 2 8 12 Universidad Complutense de Madrid
Fernandez De La Gandara, Fernando 5 7 12 Universidad Complutense de Madrid
Simén Pérez, Vicente 9 1 2 12 Universidad de Valencia
Valverde Granados, Olga 4 3 5 12 Universitat Pompeu Fabra
Alvarez Gonzalez, Javier 2 3 6 11 Universidad de Valladolid
Duefas Laita, Antonio 2 9 11 Universidad de Valladolid
Jané Carrenca, Francesc 10 1 11 Universitat Autdbnoma de Barcelona
Leal Cercés, Carmen 3 8 11 Universitat de Valéncia
Mendez Carrillo, Francisco Javier 7 4 11 Universidad de Murcia
Vega Fuente, Amando 3 8 11 Universidad del Pais Vasco
Echeburua Odriozola, Enrique 7 3 10 Universidad del Pais Vasco
Velasco Martin, Alfonso 6 2 2 10 Universidad de Valladolid

Figura 4. Red de tribunales en las tesis doctorales espafiolas sobre drogodependencias (grupo de 16 componentes).

Nota. Los vértices representan a los académicos que ejercen como directores o tribunales de tesis. El grosor de los vértices determina las conexiones
directas con otros vértices. El grosor de las lineas representa el total de veces que co-ocurren dos tribunales en la misma tesis.
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Figura 5. Comparativa seglin sexo de los actores participantes en las tesis doctorales sobre drogodependencias.

14 como vocal), a continuacién se encuentra Miguel San-
chez Turet que ha asistido a 17 tribunales (ocho como pre-
sidente y nueve como vocal).

Si se considera que el cargo con el que se participa en
un tribunal de tesis no tiene el mismo peso, se aprecia que
es Francesc Jané (n=10) el que mas ha participado como
presidente de tribunal, seguido de Vicente Simén Pérez
(n=9) y Miguel Sanchez Turet (n= 8). Asimismo, la ma-
yoria de académicos que asisten a tribunales, lo hacen tan
solo una vez (74%) y solo 22 (1,1%) de ellos asisten 10 o
mas veces (tabla 3).

El analisis de la red de los miembros de los tribunales
muestra que se forma una red en la que participan 67
miembros de tribunal y se crean 21 grupos. El grupo mas
numeroso esta formado por 16 componentes (figura 4) y
muestra como Luis San Roman del Barrio (Universidad de
Salamanca) es el académico que mas veces coincide con
otros académicos en los tribunales de tesis. Ademas, éste
co-ocurre mas en los tribunales con Fernando Fernandez
de Gandara (Universidad Complutense de Madrid) y que
ellos, a su vez, forman dos triangulos de co-presencias con
Cecilio Alamo Gonzélez (Universidad de Alcala de Hena-
res) y con Alfonso Carvajal Garcia Pando (Universidad de
Valladolid).

Comparativa segiin el sexo de los actores
participantes en las tesis

El 49,5% de las tesis han sido realizadas por hombres y
el 50,5% por mujeres. En los cuatro primeros quinquenios
el porcentaje de autoria de hombres es mayor que el de
mujeres y a partir del quinquenio 1998-2002 la situacién
cambia y son las mujeres las que mas tesis realizan. En este

sentido, la diferencia mas significativa se produce en el

periodo 2008-2012, donde el porcentaje alcanzado por la
produccién femenina es del 60,5% (figura 5).

Con respecto alos directores, el 68,2% son hombres y el
31,8% mujeres. En la figura 5 se observa que hay un ascen-
so constante y paulatino de la participacion de las mujeres
como directoras de tesis doctorales, pasando de ninguna
participacién en el primer y segundo quinquenio al 40,7%
en el ultimo quinquenio.

En el caso de los tribunales, los porcentajes de partici-
pacién son del 74,4% de hombres y del 25,6% de mujeres,
observandose una tendencia creciente en el porcentaje de
mujeres que participan en los tribunales. El porcentaje de
participacion de las mujeres en los tribunales, durante los
dos primeros lustros, es mayor que el porcentaje de tesis
dirigidas por mujeres, con valores de 4% y el 6,2% en los
tribunales y de cero como directora. Estas diferencias van
desapareciendo progresivamente y en el quinquenio 1998-
2002 el porcentaje de mujeres entre los directores supera
ya al porcentaje de mujeres en los tribunales.

Andlisis tematico de las tesis

Los aspectos generales tratados en las tesis doctorales
son la psicologia, la farmacologia y las ciencias médicas.
Dentro del campo de la psicologia, destaca psicofarma-
cologia (n=385) y psicologia (n=379), psicopatologia
(n=31), psicologia experimental (n=23) y la psicologia
clinica y social con 21 tesis cada una. En las ciencias mé-
dicas destacan el descriptor ciencias médicas (n=223), la
psiquiatria (n=52), la medicina interna (n=37) y la salud
publica (n=35). Los descriptores especificos relacionados
con las adicciones son abuso de drogas (n=304), seguido
de alcoholismo (n=200), efecto de las drogas (n=196) y
tratamiento de la drogadiccién (n=126). En la tabla 4 se
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Figura 6. Evolucién por quinquenio de los seis descriptores mas empleados en las tesis doctorales sobre drogodependencias.

Tabla 4. Frecuencia de los descriptores en las tesis espafiolas
sobre drogodependencias(> de 10 tesis doctorales)

Descriptor Frecuencia %
Psicofarmacologia 385 12,6%
Psicologia 379 12,4%
Abuso de drogas 304 9,9%
Ciencias médicas 223 7,3%
Alcoholismo 200 6,5%
Efecto de las drogas 196 6,4%
Tratamiento de la drogadiccion 126 4,1%
Psiquiatria 52 1,7%
Farmacodinamia 42 1,4%
Farmacologia 40 1,3%
Medicina interna 37 1,2%
Salud publica 35 1,1%
Mecanismos de accion de los farmacos 33 1,1%
Psicopatologia 31 1,0%
Epidemiologia 28 0,9%
Neurociencias 27 0,9%
Farmacos psicotrépicos 27 0,9%
Toxicologia 26 0,8%
Psicologia experimental 23 0,8%
Psicologfa clinica 21 0,7%
Psicologfa social 21 0,7%
Psicologia del nifio y del adolescente 20 0,7%
Medicina preventiva 19 0,6%
Ciencias clinicas 18 0,6%
Personalidad 18 0,6%
Ciencias de lavida 17 0,6%
Psicologia de la anormalidad 16 0,5%
Psicologia fisioldgica 16 0,5%
Evaluacién y diagnostico en psicologia 13 0,4%
Respuestas del comportamiento 13 0,4%
Patologia 13 0,4%
Sociologia 13 0,4%
Accion de los farmacos 11 0,4%
Neurologia 11 0,4%

presentan los descriptores que aparecen en mas de 10 te-
sis doctorales.

En la figura 6 se presentan los seis descriptores mas fre-
cuentes en cada quinquenio. Se observa que en los prime-
ros quinquenios las tesis doctorales se centran en aspectos
relacionados con la psicologia, teniendo su auge en los dos
quinquenios centrales que abarcan desde el 1993 a 2002, y
en los quinquenios posteriores sufre un descenso muy sig-
nificativo hasta casi desaparecer. Los efectos de las drogas
emerge con fuerza en los anos que van de 1998 hasta 2002,
y aunque posteriormente descienden ligeramente, en el dl-
timo quinquenio se convierte junto al abuso de drogas en
los aspectos mas investigados y, por lo tanto, los que mas
preocupan, junto con el alcoholismo.

En las figuras 7 y 8 se presentan las relaciones de co-des-
criptores en una misma tesis, en los periodos 1978-1997 y
1998-2017. En la red del primer periodo (1978-1997) se ob-
serva que psicologia y psicofarmacologia aparecen mas ve-
ces en las tesis con otros descriptores. Estos a su vez, tienen
co-presencias intensas con abuso de drogas, alcoholismo y
ciencias médicas. Descriptores como efecto de las drogas,
farmacodinamia o psiquiatria tienen relaciones de notable
intensidad, mientras que descriptores relacionados con el
comportamiento, el derecho o la sociologia, entre otros, se
encuentran en las periferias de la red.

En la red del segundo periodo (1998-2017) el abuso de
drogas se convierte en el descriptor que mas se relaciona
con otros distintos, seguido de psicologia y psicofarmaco-
logia. Se observa que el descriptor efecto de las drogas co-
bra mas relevancia en este segundo periodo, ya que crece
en co-presencias con otros descriptores distintos y en in-
tensidad de sus relaciones. Siguen teniendo peso en esta
red el tratamiento de la drogadiccién y alcoholismo. En
esta segunda red y en el periodo que abarca desaparece
el descriptor sindrome de inmunodeficiencia adquirida y
aparecen nuevos términos como salud laboral, neurocien-
cias, genética clinica, emocién, motivacién, neuroquimica

y medida de la personalidad.
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Figura 7. Red de co-ocurrencia de descriptores con tres 0 mas co-presencias en las tesis doctorales
sobre drogodependencias (1978-1997).

Nota. El didmetro de las esferas es proporcional a la cantidad de relaciones directas con otros descriptores y el grosor de las lineas
representa el niimero de veces que dos descriptores coinciden en una misma tesis.

Figura 8. Red de co-ocurrencia de descriptores con tres o mdas co-presencias en las tesis doctorales
sobre drogodependencias (1998-2017).

Nota. El diametro de las esferas es proporcional a la cantidad de relaciones directas con otros descriptores y el grosor de las lineas
representa el nimero de veces que dos descriptores coinciden en una misma tesis.

Discusion

La limitacién mas sustancial de este trabajo se debe a
las carencias de la base de datos TESEO que, aun siendo la
mas completa en nivel de codificacion de las tesis, se debe
tener en cuenta que los datos de la ficha para el registro
de las tesis son cumplimentados por los doctorandos o en
la secretaria de la facultad o del departamento (Delgado
et al., 2006). Por ello, los registros contienen, en ocasio-

nes, errores y carecen de informacioén relevante como, por

ejemplo, que en algunos registros no estén codificados
los tribunales o el director. A ello se suma las deficiencias
en tanto la exhaustividad, calidad o texto completo, entre
otras (Fuentes y Arguimbau, 2010). Otra de las limitacio-
nes del estudio se refiere al hecho de que, aunque se han
utilizado todos los descriptores UNESCO sobre el abuso de
drogas, hay que tener en cuenta que puede haber sesgos,
ya que es posible que existan tesis que traten sobre adiccio-
nes y no se hayan indizado por estos descriptores, o bien,
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que hayan tesis incluidas que correspondan a otro campo
de estudio. Todos estos aspectos de deficiencia de codifica-
ci6én tienen como consecuencia la dificultad de recupera-
ci6én o perdida de informacion (Curiel et al., 2018) valiosa
y ligada a las adicciones y oscurece o emborrona las posi-
bilidades de un mejor conocimiento del campo. Sin em-
bargo, a pesar de todas estas limitaciones, la base de datos
TESEO es una fuente eficaz para analizar la produccion de
tesis doctorales defendidas en las universidades espanolas,
ya que es la que mas registros incluye (Machan y Sendra,
2018; Ramos-Pardo y Sanchez-Antolin, 2017).

Desde el inicio del nuevo siglo, los estudios sobre los
trabajos de tesis doctorales han cobrado auge debido a que
las tesis son un buen indicador para analizar la evolucién
de una ciencia, las lineas y tendencias de investigacion o las
personas mas productivas, en tanto que dirigen tesis, pues
se trata de un trabajo original y sujeto a un riguroso exa-
men (Arguimbau-Vivé y Fuentes-Pujol, 2009; Curiel-Marin
y Fernandez-Cano, 2015; Delgado et al., 2006; Fuentes y
Arguimbau, 2010; Fuentes-Pujol y Gonzalez, 2002; Miguel,
2000; Repiso, Torres-Salinas y Delgado, 2011b). Asimismo,
el estudio de las mismas, en una disciplina concreta, pro-
porciona una vision de su estructura y de las personas mas
influyentes del campo analizado, ya que los alumnos suelen
buscar como directores a los académicos de mas prestigio o
poder en el campo, pretendiendo con ello que el prestigio
de este académico quede vinculado con su trabajo, ya que
“la mera cantidad de tesis dirigidas basta para distinguir,
en las diferentes disciplinas, a los grandes patrocinantes”
(Bourdieu, 2008).

La produccién de las tesis en el campo de las adiccio-
nes durante el periodo estudiado se asemeja a la mayoria
de areas de la ciencia donde la evolucion de tesis defen-
didas experimenta una reduccién en el curso académico
2004/2005, rompiendo asi la tendencia de crecimiento
sostenido mantenida hasta ese momento (Fuentes y Ar-
guimbau, 2010). Esta reduccién en casi todas las areas se
puede explicar por la deficiencia en TESEO en relaciéon
con la asignacién de palabras claves, pues durante el pe-
riodo 2001-2005 existen numerosos registros que no las
tienen asignadas (Sanchez et al., 2017), dando lugar a una
pérdida de registros si se hacen las biisquedas en este cam-
po, como es el caso. Sin embargo, en otras areas, como la
Sociologia el crecimiento de defensa de tesis doctorales es
constante (Castell6-Cogollos, 2016). El presente estudio si
que se asemeja a la Sociologia en el crecimiento exponen-
cial de los ultimos quinquenios, fenémeno que no ocurre
en otros campos como, por ejemplo, el de otorrinolarin-
gologia (Diego y Prim, 2008), el de la psicologia (Agudelo
et al., 2003; Osca-Lluch, Haba, Fonseca, Civera y Tortosa,
2013) o en el campo de la radio (Repiso etal., 2011b). Este
crecimiento se podria explicar por la manifiesta preocupa-
cién que ha adquirido la problematica de las drogodepen-
dencias en los dltimos anos.

En relacion con los autores de las tesis, se ha constatado
que el 11,7% del total ha continuado con la carrera aca-
démica puesto que posteriormente han participado como
directores o tribunales, 1,6 puntos por debajo del area de
Sociologia que se sitda en 13,4% (Castell6-Cogollos, 2016).
Una posible explicacion esta en el perfil de los doctorados
de esta drea, ya que la mayoria de médicos y psicologos,
una vez egresados, se dedican a la asistencia clinica y no a
la docencia universitaria o a la investigacion.

La universidad que mas tesis han producido sobre drogo-
dependencias es la Universitat de Valencia probablemente
porque tiene en sus planes de estudio diversos masteres
dedicados a este campo, ademds de contar con grupos de
investigacion especificos como la Unidad de Investigaciéon
de Psicobiologia de las Drogodependencias adscrita al De-
partamento de Psicologia o el grupo de Neurofarmacolo-
gia de la adiccion (NEUROPHARAD) del Departamento
de Farmacia. La Universitat de Valencia, la Universidad de
Valladolid y la Universidad de Santiago de Compostela se
sitdan entre las Universidades mas productivas desbancan-
do a las Universidades que constituyen la pentarquia en la
produccion de tesis doctorales en Espana y que la forman
la Universidad Complutense de Madrid, la Universidad Au-
tonoma de Madrid, la Universidad de Barcelona, la Univer-
sidad Auténoma de Barcelona y la Universidad de Granada
(Sanchez et al., 2017).

En lo referente a los directores, es significativa la nota-
ble dispersién de personas que han dirigido tesis, ya que el
75,9% de los directores inicamente han dirigido una tesis,
un valor que se sitia casi 14 puntos porcentuales por deba-
jo del observado en las tesis doctorales sobre estudios de las
mujeres a nivel nacional en el periodo 1976-2002 (Torres y
Torres, 2005),. Sin embargo, en dreas como la Biblioteco-
nomia y Documentaciéon unicamente seis directores acu-
mulan casi el 50% de las tesis defendidas en Espana en el
periodo 1992-2006 (Olmeda-G6émez, Perianes-Rodriguez,
Ovalle-Perandones y de Moya-Anegén, 2009). Esta disper-
sién puede estar relacionada con la diversidad tematica ob-
servada en el area de las adicciones, en tanto el consumo
de sustancias afecta a multitud de aspectos sanitarios, fami-
liares y sociales y, por consiguiente, pueden ser analizadas
desde diversas vertientes metodologicas y teoricas.

Si se tienen en cuenta los directores de las tesis y los
miembros de los tribunales se pueden extraer a los académi-
cos mas relevantes del campo de las adicciones. Por una par-
te, a nivel de directores, es clara la diferencia entre Alfonso
Velasco Martin y el resto de directores. Velasco ha dedicado
toda su carrera al estudio de los firmacos y los venenos en la
Universidad de Valladolid, convirtiéndose en una autoridad
en su campo. La mujer que mas tesis doctorales ha dirigido
es Ana Maria Bermejo Barrera que ha desarrollado su carre-
ra en el campo de la toxicologia en la Universidad de San-
tiago de Compostela. El hecho de que sélo ella se encuentre
entra los diez principales directores puede ser debido a la
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diferencia de género ya que, como en diversas investigacio-
nes se ha demostrado, las mujeres se encuentran con obsta-
culos relacionados con su naturaleza a la hora de ejercer sus
profesiones (Alonso-Arroyo, Bolanos-Pizarro, Gonzalez-Al-
caide, Villamé6n y Aleixandre-Benavent, 2010; Vicente, 2003;
Garcia de Cortdzar y Garcia de Leén, 1997; Garcia, 1990;
Gonzalez-Alcaide, Agullo-Calatayud, Valderrama-Zurian y
Aleixandre-Benavent, 2009; Lluch, 2012).

Por lo que respecta a las participaciones en los tribuna-
les, existe una sustancial diferencia a la hora de participar
en ellos, ya que no tiene el mismo valor participar como
presidente que como vocal o secretario. Ser presidente
tiene mas responsabilidad o prestigio y, por esto, se sue-
le nombrar a un académico de renombre en el campo. Si
bien es cierto que este modelo de eleccién del presiden-
te es el mas extendido, se ha de tener en cuenta que en
ocasiones se elige en funcién de la edad de las personas
que forman el tribunal. Con todo, si se tiene en cuenta
estas diferencias de peso en la participacion, las posiciones
cambiarian, ya que, aunque Emilio Ambrosio es el que mas
ha asistido a tribunales, la mayoria son como vocal y, sin
embargo, Francesc Jané Carrenca casi la totalidad de sus
asistencias son como presidente. En este caso, y bajo estas
variables, se ha de tener en cuenta que Francesc Jané tiene
una larga carrera en la medicina y es catedratico emérito
de farmacologia de la Universitat Autonoma de Barcelona.

Por lo tanto, el estudio de los directores y miembros
de los tribunales, muestra que Alfonso Velasco o Francesc
Jané tienen su carrera académica consolidada o terminada
y, por lo tanto, con mayor prestigio y capacidad de acci6n,
hecho que viene a confirmar la teoria de Bourdieu (2008)
sobre que el acopio de capital y prestigio esta directamente
relacionado con los anos en el mundo académico y con la
edad. Resalta también el nombre de Miguel Sanchez Turet,
que fue catedratico del Departamento de Psiquiatria y Psi-
cologia Clinica y fundador del master en drogodependen-
cias de la Universitat de Barcelona, y el de Elisardo Becona
Iglesias, catedratico de psicologia clinica en la Universidad
de Santiago de Compostela.

En cuanto al nivel de invitaciones al mismo académico
a participar en los tribunales, se ha observado que el maxi-
mo es de 11 y el maximo de reciprocidad es de cinco y tres
peticiones, que es muy similar al del campo de Sociologia
donde el maximo grado de invitacion a la misma persona
es de 10 (Castell6-Cogollos, 2016). Este dato de grado de
invitaciéon viene a sumarse a la dispersion existente en la
asistencia a tribunales para ratificar que en el drea de las
drogodependencias no existe un nivel alto de endogamiay
es similar al de la Sociologia. Por tanto, se puede conside-
rar que es un campo de la ciencia abierto a otras disciplinas
y de intercambio de teorias y metodologias. Adn siendo
asi, la existencia de vinculos puede sugerir la existencia de
un sistema de obligaciones, pues “aquel que solicita a un
colega la participacion en el jurado de una tesis que €l ha

dirigido se compromete tacitamente a conceder la recipro-
cidad y entra, por lo tanto, en un circuito de intercambios
continuos” (Bourdieu, 2008).

Acerca de las comparativas del sexo de los autores, es a
partir del quinquenio 1998-2002 cuando la proporcién de
las mujeres que se doctoran es mayor que el de hombres.
Un hecho, observado en otras areas como, por ejemplo,
en Ciencias Experimentales y de la Salud, areas en las que
en el quinquenio 2006-2010 el porcentaje oscil6 por cur-
so entre el 51% vy el 56% (Instituto Nacional de Estadisti-
ca; INE, 2011) o en la Psicologia donde en el periodo de
1978 a 2012, las mujeres realizaron el 56,52% de las tesis
(Osca-Lluch et al., 2013). También en el ambito de la So-
ciologia en el periodo 2010-2013 el porcentaje de mujeres
asciende a 57,81% (Castell6-Cogollos, 2016).

En el caso de las directoras y tribunales, los porcentajes
cambian, siendo los hombres los que alcanzan unas cuo-
tas mas elevadas a lo largo de todo el periodo de estudio,
situdndose en 25,6% de mujeres en tribunales y 31,8% de
mujeres directoras. Estos datos son similares a los encon-
trados en otras areas como la Sociologia, donde el porcen-
taje de mujeres que han formado parte de los tribunales ha
sido del 26,8% y el de directoras del 17,2% (Castell6-Co-
gollos, 2016); la Educacién con un 32,7% de mujeres en
tribunales y un 36,4% de directoras (Moreno-Fernandez
y Moreno-Crespo, 2016); y la Psicologia, con un 26% y un
30%, respectivamente (Osca-Lluch et al., 2013).

Si bien se observa un incremento paulatino de la pre-
sencia de las mujeres como directoras de las tesis y en los
tribunales, el porcentaje de ellas en el dltimo quinquenio
sigue siendo inferior en 20 puntos porcentuales al de los
hombres. Estos datos corroboran que la participaciéon de
la mujer en la educacién va progresivamente en aumento
y su consolidacion, como alumnas y tituladas, es una rea-
lidad (Barona, 2013; Bermudez et al., 2011; Lluch, 2012).
Sin embargo, a partir de esta etapa, las carreras acadé-
micas de las mujeres se frenan y, un namero elevado de
ellas abandonan la trayectoria académica (Castell6-Cogo-
llos, 2016). Dicho de otra manera, “el rendimiento esco-
lar global” de las mujeres es superior en todos los niveles
educativos (Manassero y Vazquez, 2003), en cambio, esta
ventaja de las mujeres no se ve reflejada en los puestos aca-
démicos (Escribano, 2010; Lluch, 2012; Vicente, 2003), y
se ha observado que entre los autores mas productivos
del area de las drogodependencias no existe igualdad de
género (Gonzdlez-Alcaide at al., 2007). Sobre las causas
de estas situaciones se ha escrito mucho y se han acunado
distintos términos que darian explicacion a esta situacion,
como, por ejemplo, “cuello de botella”, “tubo perfora-
do”, “histéresis” o “discriminaciones ocultas” (Diaz, 2008;
Gonzalez-Alcaide et al., 2009). Sin embargo, la metafora
mas utilizada para clarificar este fenémeno es el de “techo
de cristal”, el cual hace referencia a las barreras invisi-
bles que discriminan a las mujeres, dificiles de localizar,
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pues no se encuentran en ninguna ley ni cédigo social
claramente identificable (Garcia de Cortazar y Garcia de
Leén, 1997).

La universidad no puede dejar de incorporar a ese gru-
po de mujeres altamente cualificadas que contribuirian
a la excelencia en la docencia y en la investigacion. Para
que esta situacion avance y la igualdad de la mujer no sea
solamente formal y retérica (Lluch, 2012), algunos tra-
bajos (Diaz y Dema, 2013; Lluch, 2012) plantean algunas
soluciones como la necesidad de aplicar medidas correc-
toras (generales, de maternidad y de accién positiva). Un
ejemplo seria la supervision de los procesos de seleccién,
la parada por el reloj biolégico o el reclutamiento activo de
mujeres (Diaz y Dema, 2013), ademas de implantar y rea-
lizar el seguimiento, de forma efectiva, de las leyes sobre
género, proyectandolas de manera transversal en todos los
aspectos publicos (Lluch, 2012).

Por otra parte, y como era de esperar, la colaboracién
entre la psicologia con la psicofarmacologia y con el abu-
so de drogas es la mas significativa, ya que histéricamente
“la intervencion de la psicologia en drogodependencias ha
tenido un desarrollo paralelo al de la especializacién en
este ambito” (Colegio Oficial de Psic6logos, 1998). Por un
lado, el campo de las adicciones se beneficiaba de la pro-
fesionalidad y versatilidad para la intervencién que tenian
los psicélogos y, por otro lado, el campo de la psicologia
tenia un campo emergente donde desarrollar sus técnicas
(Martin Gonzalez, 2000).

Sin embargo, cuando se centra la atencién en la evolu-
cién de la investigacién sobre drogodependencias, llama
la atencién el cambio drastico de focos de atencién. En un
primer momento se centran en la psicofarmacologia, en
poder crear farmacos para tratar el problema de las adic-
ciones y sus efectos, pero a partir del 2000 estas tenden-
cias cambian y cae por completo la investigacion en este
aspecto, subiendo paulatinamente el interés en investigar
el efecto de las drogas en el cerebro y como afectan al com-
portamiento humano. Este cambio se puede explicar por
la influencia de distintas entidades y estamentos como el
NIDA (National Institute on Drug Abuse) que, de la mano
de Nora Volkow favorecieron la creacién de un modelo
de “enfermedad cerebral en adicciones”. Este nuevo mo-
delo queda consolidado en 2007 cuando en NIDA define
la adicciéon como “una enfermedad crénica del cerebro
(...) se considera una enfermedad del cerebro porque
las drogas cambian el cerebro: modifican su estructura y
como funciona” (Secades-Villa, Garcia-Rodriguez, Fernan-
dez-Hermida y Carballo, 2007) y ha supuesto el incremen-
to de la investigacion en neurociencias, neuroquimica y
genética clinica.

En definitiva, los resultados corroboran que el analisis
de redes sociales y bibliométrico de las tesis en un cam-
po especifico de la ciencia, en relacion a los directores y
miembros de los tribunales, proporciona un instrumento

que facilita la visién de su estructura, asi como de las per-
sonas mas influyentes y con mayor capacidad de accién en
€l (Bourdieu, 2008).

Conclusiones

De la realizacién de este estudio se desprende que el
analisis de las tesis de una disciplina proporciona una vi-
sion de su estructura y de las personas mas influyentes de
la misma. Asimismo, se ha observado el uso de la base de
datos TESEO tiene algunas limitaciones y las mas significa-
tivas se relacionan con carencias en la codificacion de los
datos.

En cuanto a la realizacion de tesis se advierte que el in-
cremento de la preocupacion social por las consecuencias
de las adicciones y el aumento de la creacién de grupos y
unidades de investigacién que analicen esta problematica
tienen su efecto en el incremento de la produccién cienti-
fica en el campo de las adicciones.

Los resultados indican que las posiciones con mas po-
der de accion y prestigio académico las ocupan profesores
como Alfonso Velasco o Frances Jané, como era de esperar,
pues en unos casos han finalizado su carrera docente o ésta
esta bien consolidada. Pero también han sido o son acadé-
micos relevantes en el campo de las drogodependencias
Emilio Ambrosio Flores, Miguel Sanchez Turet o Elisardo
Becona Iglesias.

En los cédlculos de las instituciones se aprecia que las
universidades de referencia en este ambito son la Universi-
tat de Valéncia, la Universitat Autonoma de Barcelona y la
Universidad de Valladolid.

En lo relativo al estudio de género, el ascenso de las mu-
jeres a los puestos de gran responsabilidad académica o
de poder es lento, pues los niveles de participaciéon tanto
como directoras como miembros de tribunales contintia
siendo inferior al de los hombres. Por consiguiente, se pue-
de decir que en el ambito universitario también existe, en
esta area, un “techo de cristal” que dificulta que las muje-
res progresen en el dmbito laboral, obstruyendo el acceso
a los puestos elevados de responsabilidad.

Por lo que respecta a las tendencias investigadoras en
drogodependencias se ha observado un vuelco, ya que al
principio se centro en la psicofarmacologia y sus efectos y
posteriormente se focaliza en los efectos de las drogas en
el cerebro. De igual modo, el gran nimero de descriptores
encontrados en el presente estudio es una muestra de la
amplia diversidad de aspectos a los que afectan las drogo-
dependencias.
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onducir bajo la influencia de drogas ilegales, y

algunas substancias legales, no esta permitido

a nivel internacional (WHO, 2016). Para evitar

esta conducta de riesgo, Espana es uno de los
paises de la Unién Europea con “tolerancia cero” (no se
permite conducir con ninguna cantidad de droga en el or-
ganismo). Las pruebas de control de drogas en carretera
(de screening o deteccién) son obligatorias (la ley sancio-
na a todos los que se nieguen a someterse a dichas prue-
bas como si estas pruebas fuesen positivas), y se realizan
en fluido oral. Cuando un conductor da positivo en estas
pruebas, se obtiene una segunda muestra de fluido oral
que se envia a laboratorios acreditados para el analisis de
confirmacion y cuantificacién de las sustancias detectadas
(Alvarez, Gonzalez-Luque y Segui, 2016).

La legislacion espanola establece que cuando la sus-
tancia detectada es un medicamento que precisa de rece-
ta médica y se utiliza de acuerdo con su autorizaciéon de
comercializaciéon (como se indica en el resumen de las
caracteristicas del producto), no se aplican las sanciones
establecidas, siempre y cuando no se detecte otra sustancia
“no permitida”. Esto requiere de un informe (médico) que
confirme la prescripcion del medicamento detectado (Fie-
rro, Colas, Gonzalez-Luque y Alvarez, 2017): este podria
ser el caso de los paciente en un programa de manteni-
miento con metadona.

Recientemente, hemos publicado la presencia de opioi-
des en el analisis de confirmacién de aquellos conducto-
res con un resultado positivo en las pruebas de drogas en
carretera durante el periodo 2011-2016 (Herrera-Gémez,

Garcia-Mingo, Colas, Gonzalez-Luque y Alvarez, 2018). En
dicho periodo se realizaron un total de 179645 pruebas,
65244 de las cuales fueron positivas. Se confirmé la presen-
cia de metadona en el 4,1% de todos estos casos positivos,
siendo la mayoria conductores varones (94%) y de media-
na edad (media + desviacion estaindar (DE), 41.90 + 7.61
anos). En casi todos los casos, también se detectaron otras
drogas ilicitas (99,6%), como heroina (81,9%), cocaina
(45%), cocaina y cannabis (33%), o cannabis s6lo (6%).
En la tabla 1 se muestran las cifras de positivos durante el
periodo cubierto por el estudio.

Tabla 1. Presencia de metadona en los controles de drogas
en carretera en Espafia entre 2011-2016

Nidmero de Nidmero Nidmero de casos confirmados
pruebas de casos en el laboratorio de toxicologia
= realizadas en  positivos en
Ano los controles los controles
ded ded Metadona Metadonay
€ drogas en edrogasen 5 otras sustancias
carretera* carretera**
2011 743 62 0 10
2012 3487 1087 1 169
2013 4563 2017 1 132
2014 29643 9991 2 465
2015 76040 25966 3 933
2016 65169 26121 5 935
Total 179645 65244 12 2644

Nota. * Los datos corresponden al ndmero de pruebas por cada afio
** Los datos se refieren a los casos positivos en los controles de screening o
deteccion de drogas en carretera
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Los resultados de este estudio enfatizan el grave proble-
ma del uso de muiltiples sustancias psicoactivas por los con-
ductores Espanoles. La metadona y otros opioides autori-
zados como medicamentos, con frecuencia son utilizados
con fines de abuso y, por lo general, en un uso combinado
con otras sustancias psicoactivas por parte de la poblaciéon
(Guardia, 2018; Volkow y McLellan, 2016).

Un aspecto clave constituye el qué hacer cuando un
conductor-paciente solicita un informe (médico) que con-
firme la prescripciéon de metadona (y otros fairmacos) para
evitar una sancién de trafico tras un resultado positivo en
un control de drogas. Deberia ser la norma el solicitar a
estos pacientes el documento remitido por las autoridades
de trafico con el resultado del analisis de confirmacion,
antes de emitir el informe confirmando la prescripcién de
metadona (y otros farmacos), si ese es el caso. No debe ol-
vidarse que el conductor-paciente serd sancionado si se de-
tectan otras sustancias psicoactivas no legalmente autoriza-
das en un conductor. En cualquier caso, siempre debemos
informar de lo que conocemos: el medicamento recetado
y el estado clinico del paciente.

Los kits actualmente utilizados en los controles de dro-
gas en carretera en Espana no detectan metadona, y, por
lo tanto, no debe sorprender que un gran porcentaje de
conductores positivos a metadona también fuera positivo a
otros opioides (heroina) y drogas ilicitas (cocaina, canna-
bis) en el analisis de confirmacién. Sin embargo, los eleva-
dos porcentajes de uso combinado nos sorprendieron y los
consideramos alarmantes.

En Europa, de los pacientes en programa de sustitu-
cién a opioides, el 63% se encuentran en tratamiento con
metadona, mientras que el 35% estd siendo tratado con
buprenorfina y buprenorfina/naloxona (EMCDDA, 2017,
pp: 68-69). En Espana, en 2016, el 91,2% estaba en trata-
miento con metadona, mientras que sélo el 8,8% con bu-
prenorfina/naloxona (Plan Nacional sobre Drogas, 2018,
pp: 109-110). Buprenorfina y metadona pueden ocasionar
un deterioro de moderado a grave en la capacidad para
conducir con seguridad (Ravera et al, 2013), y, como otros
medicamentos que afectan a la conduccion, los envases de
estos medicamentos en Espana estan provistos de un picto-
grama especifico: el pictograma “medicamentos y conduc-
cién” (y en los prospectos también se incluye informacién
para el paciente sobre estos efectos).

Los datos no permiten determinar si estos casos positi-
vos a metadona en controles de drogas en carretera corres-
ponden, o no, a conductores de vehiculos que "abusan” de
este opioide, o se trata de conductores en programas de
mantenimiento con metadona. Hay que tener en cuenta la
frecuente comorbilidad de estos pacientes dependientes a
opioides, que pudiera afectar también su aptitud para con-
ducir. Por lo tanto, la seleccién del medicamento(s) que
ocasione menos deterioro al conductor es particularmente
relevante en estos casos.

Se debe informar a los pacientes que si conducen con la
presencia de drogas estan adoptando una conducta de ries-
go para ellos y para el resto de usuarios de las vias, y que los
dispositivos actuales detectan la presencia de drogas (y cier-
tos medicamentos) en saliva, y que podrian ser sancionados
(Alvarez, Gonzalez-Luque y Segui, 2016 ; Gutiérrez-Abejon,
Herrera-Gémez, Criado-Espegel y Alvarez, 2017).
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l impacto positivo de la cesacién tabaquica en los

resultados de abstinencia de uso de sustancias

acumula una evidencia creciente. Dejar de fumar

se relaciona con un 25% mas de probabilidad de
mantener la abstinencia a largo plazo. Por el contrario, fu-
mar se asocia con una probabilidad 4,86 veces mayor de re-
caida en el consumo de otras sustancias (Weinberger et al.,
2018). A pesar del consenso a favor de la implementacion
de servicios de cesacion tabaquica en centros de tratamien-
to de drogodependencias (Cohn, Elmasry, y Niaura, 2017),
la implementacion del tratamiento del tabaquismo ha te-
nido una adopcién escasa en estos contextos.En Espana, se
considera que la cultura organizacional de los centros de
drogodependencias supone la principal barrera para la in-
tegracion de los servicios de cesacién tabaquica. La imple-
mentacion del tratamiento del tabaquismo ha tenido una
adopcion escasa en estos contextos. La percepcion de que
el tabaco es una sustancia menos nociva que el alcohol.
La creencia de que la cesacion tabaquica comprometera
la recuperacion del abuso de sustancias desanima a los pa-
cientes a dejar de fumar.

Este estudio tuvo como objetivo avanzar en el conoci-
miento sobre la oferta de tratamientos para el abordaje del
tabaquismo en centros de tratamiento de uso de sustancias
(TUS) en Espana. También como objetivo secundario se
identificaron las barreras para implementaciéon de trata-
mientos de cesacién tabaquica.

Identificamos un total de 20 centros de tratamiento de
TUS en el Principado de Asturias (ubicados en el noroeste
de Espana, con 1.034 millones de habitantes) a través de
una guia de recursos en drogodependencias (Consejeria
de Sanidad del Gobierno del Principado de Asturias, 2016).
De los 20 centros existentes, 15 acordaron participar (7 de
12 ambulatorios, 5 de 5 residenciales y 3 de 3 centros mix-
tos). El tipo de tratamiento principal era mixto (14/15),
seguido de centros para mujeres (1/15). La mayoria de
los programas de tratamiento se centraban en tres o mas
sustancias (10/15), seguido de solo cocaina (2/15), cocai-
nay opiaceos (1/15), solo cannabis (1/15) y solo alcohol
(1/15). Se elaboré una encuesta ad-hoc que fue proporcio-
nada al coordinador principal de cada centro entre julioy
octubre de 2018 (integramente accesible en https://docs.
google.com/forms/d/1ylMtPzmQQptSHVHOpRsd2d-
BOaAGmfYNzRJwbIh9UFKA/edit?ts=bc86aee2), compues-
ta de 34 items, para recopilar datos sobre la disponibili-
dad/oferta de recursos para apoyar a los pacientes en su
intento de dejar de fumar y sobre la normativa relacionada
con el consumo de tabaco. También se pidi6 a los coor-
dinadores su opinién respecto a la oferta sistematica de
tratamientos para dejar de fumar a los pacientes con TUS.

De los 15 centros encuestados, solo 3 (20%) ofrecian ce-
sacién tabaquica de manera sistematica. De los 15 centros,
10 (66,66%) autoinformaron de alguna medida de control
de tabaco: prohibicion del intercambio de cigarrillos (4/10;
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40%), limitacién del tiempo permitido para liar cigarri-
llos (4/10; 40%), y uso de cigarrillos como premio/castigo
(2/10; 20%). La Tabla 1 muestra las barreras que limitan la
oferta sistematica de tratamientos para dejar de fumar.

Tabla 1. Barreras a la implementacion efectiva de tratamientos de
cesacién tabdquica (N = 15)

Creencias negativas respecto al efecto

Nivel del o de dejar de fumar sobre la abstinencia 11 (73,3%)
personal (n/%) R

del uso de sustancias

Falta de formacién especifica 2(13,3%)
N|Vfl de recursos Falta de recursos econémicosy 3 (20%)
(n/%) temporales
Nivel de Falta de consideracién de la
organizacion consecucion de la abstinencia como 9 (60%)
(n/%) parte del plan terapéutico

Ausencia de restricciones en el 7 (46,6%)

ndmero de CPD

Nota. TUS = Trastorno por uso de sustancias; CPD = Cigarillos por dia.

La escasa oferta sistematica para el tratamiento del taba-
quismo ofertada por los centros de tratamiento de drogo-
dependencias es similar que indicé que el 55,6% de los 142
centros de tratamiento de drogodependencias espanoles
ofrecian apoyo para la cesacion tabaquica (Becona Iglesias
et al., 2006). Demorar la oferta del tratamiento del taba-
quismo en los contextos de tratamiento de drogodepen-
dencias se traduce en la omisién de una ayuda que hubiera
resultado de interés para muchos pacientes.

Identificamos varios factores que reducen la probabili-
dad de abordar el tabaquismo de los pacientes: creencias
negativas respecto al impacto que tiene dejar de fumar so-
bre la abstinencia de otras sustancias, falta de politicas de
espacios libres de humo, inexistencia de formacién para
el personal, y una cultura permisiva en cuanto al consumo
de tabaco.

El desarrollo y la evaluaciéon de intervenciones centra-
das en el cambio organizacional de los centros de trata-
miento han mostrado ser coste-efectivas para favorecer un
incremento en la oferta sistematica del tratamiento del ta-
baquismo a los pacientes (Skelton et al., 2018). Implemen-
tar cambios organizacionales con el fin de “desnormalizar”
el uso de tabaco, ofrecer entrenamiento especifico sobre el
abordaje del tabaquismo al personal y eliminar las creen-
cias negativas respecto al efecto que tiene dejar de fumar
en la abstinencia de otras sustancias son todas medidas al-
tamente recomendables.

Las siguientes limitaciones deben ser mencionadas. El
hecho que no recopilamos datos de los pacientes y el per-
sonal podria haber tenido un impacto negativo en la re-
presentatividad de cada centro. Ademas, debido a que el
estudio se restringié a Asturias los datos obtenidos no se
pueden generalizar a otras comunidades. Por ultimo, los
centros de hospitalizacién fueron excluidos, y los resulta-
dos no pueden extrapolarse a estos contextos.

En resumen, estos hallazgos representan una contribu-
cién importante a la situacion actual en materia de trata-
miento del tabaquismo en los centros de drogodependen-
cias. Con el fin de integrar el tratamiento del tabaquismo
en los centros de drogodependencias se han de realizar
intervenciones que impacten sobre las variables a nivel de
paciente, del personal trabajador y la organizacién.
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Cuando haya un protocolo debe citarse. Cuando los experimentos son
realizados con animales o el ensayo es experimental en humanos debe
especificarse explicitamente que se han seguido las normas éticas
deontolégicas, de investigacién y que se han cumplido los convenios
internacionales de experimentaciéon animal o humana. Debe especi-
ficarse el tipo de analisis estadistico que se va a utilizar, describirlo
cuando éste sea nuevo o poco conocido, e indicar el paquete estadisti-
co que se va a utilizar. Se valorara positivamente si se ha conseguido la
aprobacion del estudio por algiin comité ético o se podra exigir cuan-
do el estudio realizado lo requiera.

Resultados. Los resultados deben presentarse en una secuencia
l6gica en el texto, tablas y figuras. Utilice s6lo aquellas tablas y figuras
estrictamente necesarias, que expresen claramente los resultados del
estudio. No duplique los datos en tablas y figuras. No repita en el texto
todos los datos de las tablas y figuras, s6lo los mas importantes. Enfati-
ce y resuma s6lo las observaciones mas importantes. Adicciones adopta
el sistema convencional del 5% como valor para la significacion estadis-
ticay no acepta tener en cuenta las tendencias para valores menores.

Los ensayos clinicos aleatorizados deben adecuarse a las guias CON-
SORT (www.consort-statement.org) y los estudios con disenos no expe-
rimentales a las guias TREND (www.trend-statement.org/asp/trend.
asp) para la mayor claridad de los lectores y revisores del trabajo. Igual-
mente, se presentaran los estadisticos del tamano del efecto.

Discusién. Enfatizara los aspectos nuevos e importantes del estu-
dio y las conclusiones que se derivan del mismo. No repita en detalle
los resultados que ha presentado en la seccion anterior ni en la intro-
duccion. Destaque lo mds importante y controvertido y relacionelo
con otros estudios relevantes sobre el tema. No haga suposiciones si no
se ven apoyadas por los datos. Cuando sea apropiado pueden incluir-
se recomendaciones. Indique las implicaciones de sus hallazgos y sus

limitaciones (estas preferiblemente formaran un parrafo al final del
articulo).

Reconocimientos. Este apartado se situara al final del texto del arti-
culo y justo antes del apartado de Referencias. Cuando se considere
necesario se citara a las personas, centros o entidades que hayan cola-
borado o apoyado la realizacién del trabajo. Pueden incluirse todas
aquellas personas que hayan ayudado en la preparacion del articulo,
pero no con la intensidad requerida para ser considerados autores. Si
el trabajo ha sido financiado se indicara la entidad financiadora.

Conflicto de intereses. Todos los articulos, editoriales, comenta-
rios, opiniones, resenas de libros y cartas que se publican en la revista
estardn acompanados por una declaracién sobre los posibles o reales
conflictos de interés o una declaracion de que los autores no tienen
conflictos de intereses que declarar.

Referencias. Seguiran de forma estricta las normas de la Ameri-
can Psychological Association [American Psychological Association
(2010). Publication Manual of the American Psychological Association
(6th ed.). Washington, DC. http://www.apastyle.org

Tablas y figuras. Irdn 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 situacién de su articulo. No obstante el editor de
la revista enviara un mensaje cuando tenga una decision tomada o
quiera preguntar alguna cuestién. Una vez recibido el manuscrito en
la Redaccion de la Revista Adicciones empezara el proceso 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 o mads expertos en el tema (revisores), que hardn los comen-
tarios pertinentes sobre el mismo y que requeriran aquellos cambios
que estimen necesarios; también pueden dar su opinién sobre la acep-
tacion o rechazo del articulo. La altima decision, basada en el informe
de los revisores, o del editor asociado que se hubiese responsabilizado
de la revision, sera tomada por el Editor de la revista, que podra con-
sultar ademas a los Editores asociados. En todo el proceso de revision
se mantendra el principio de confidencialidad por parte de los revi-
sores hacia el trabajo que revisan, asi como la confidencialidad 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 aceptacién,
rechazo o la necesidad de someterse a una nueva revisiéon una vez teni-
dos en cuenta los comentarios de los revisores o del editor. El autor, si
es el caso, debera hacer los cambios senalados —cuando esté de acuer-
do 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 revisién, con los que
obviamente puede estar en desacuerdo.

Una vez aceptado el articulo, se enviara 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 difusién 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 sera firmada por el autor o autores
cuando envian su manuscrito para su consideracién de publicacion.
Los autores se comprometen a acompanar el manuscrito de todos
los permisos correspondientes para reproducir material previamen-
te publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas,
figuras, etc.



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xeplion 25 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 50 mg suspensidn inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 75
g suspension inyectable de liberacdn prolongada. Xeplion 100 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 150 mg suspensicn inyectable de liberacion prolon-
goda. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 25 mg suspension inyectable de liberadon prolongada. Cada jringa precargada configne 39 mg de palmitato de
poliperidona equivalentes a 25 mg de paliperidona. 50 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Cada jeringa precargada contiene 78 mg de palmitafo de paliperidona
equivalentes a 50 mg de paliperidono. 75 my suspension inyectable de liberacion prolongada. Cada jeringa precargada confiene 117 my de palmitato de paliperidona equivalentes
75 my de paliperidona. 100 mg suspension inyectable de lberacn prolongado. Cada jeringo precargada confiene 156 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 100 mg
de paliperidono. 150 mg suspension inyectable de iheracidn prolongada. Cad jeringo precargada confiene 234 my de polmitato de paliperidono equivalentes o 150 mg de poli-
peridona. Para consular la ista completa de excipientes, ver seccon 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensicn inyectoble de fberacicn prolongado. Lo suspension es de color
blanco a blanquecino. La suspension fiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones ferapéuticas. Xeplion estd indicado para el atamiento
de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes adultos estabilizados con paliperidona o risperidona. En determinados pacientes adultos con esquizofrenia y respuesta previa
poliperidona o risperidona oral, Xeplion puede ser uflizado sin necesidad de estobilizactn previa con tratamiento oralsilos sinfomas psicdficos son leves o moderados y es necesario
un frafamiento con un inyectable de accidn prolongado. 4.2. Posologia y forma de administracién. Posologio. Se recomienda iniciar Yeplion con una dosis de 150 mg en el
dia 1 de frotamiento y 100 mg una semana después (dia 8), ombos administrados en el misculo deloides pora alcanzar concentraciones terapéuticas rdpidamente (ver seccidn
5.2). Latercero dosis se debe adrinistrar un mes después de lo segunda dosis de inico. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 75 mg; algunos pacientes pueden
beneficarse de dosis ineriores o superiores dentro del rango recomendado de 25 a 150 mg en funcidn de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Los pacientes con
sobrepeso v obesos pueden requerir dosis situadas en la parte superior del intervalo (ver seccdn 5.2). Después de la segunda dosis e inicio, los dosis de mantenimiento mensuales
se pueden administrar fanto en el mdsculo deltides como en el gléteo. El ajuste de o dosis de mantenimiento se puede hacer mensualmente. Al relizar justes de lo dosis, e deben
tener en cuenta las caradterficas de liberacicn prolongada de Xeplion (ver secctn 5.2), dado que el pleno efecto de las dosis de mantenimiento puede no resultar evidente durante
varios meses. (ambio desde palperidona oralde fheracidn prolongada o risperidona oral a Xeplon. £ trotomvento con Xeplion se debe inicior segn se describe ol comienzo de esta
seccidn 4.2.. Durante el frotamiento de mantenimiento mensual con Xeplion, los pacientes previamente estobilizados con diferentes dosis de paliperidona comprimidos de liberacidn
prolongada, pueden alcanzar una exposicion similar a paliperidona en estado estacionario por vio inyectable. La dosis de mantenimiento de Xeplion necesaria para alconzar una
exposicign similar en el estado estacionario se muestra o confinuacion:

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

Xeplion. EI peso debe controlorse regulormente. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactina. Los estudios de culfvo de tejidos sugieren que lo proloctina puede es-
fimular el crecimiento de células en los fumores de mamo humanos. Aunque hasta hora los estudios dinicos y epidemiolGgicos no han demostrad lo existena de una asociacion
dlora con lo administracidn de anfipsicicos, s recomiendo precaucidn en pacentes con antecedentes patolagicos de interés. Paliperidona se debe ufilizar con precaucion en pa-
entes con un fumor preexdstente que pueda ser dependiente de prolactina. Hipotension ortostatica. Poliperidona puede inducir hipotensidn ortostatica en algunos pacientes sobre
|0 base de su actividad alfa-blogueante. Segdn los datos agrupados de los tres ensayos controlados con placebo, de dosis fias y 6 semanas de duracidn con comprimidos orales
de poliperidona de liberacion prolongada (3, 6, 9'y 12 mg), el 2,5% de los pacientes tratados con paliperidona oral comunicaron hipotensin ortostdfica, en comporacidn con el
0,8% de los sujetos fratados con placebo. Xeplion debe utiizorse con precaucidn en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (p. e, insuficiencia cordiaca, infrto de
miocardio o isquemia, frastormos de o conduccin), enfermedad cerebrovascular o afecciones que predispongan al paciente a lo hipotension (p. . deshidratacion e hipovolemia).
Convulsiones. Xeplion debe uifizarse con precaucidn en pacentes con anfecedentes de convulsiones u otros Hastoros que potencialmente puedon reducir el umbral convulsivo.
Insuficiencia tenal. Las concentraciones plasmticas de paliperidona qumentan en pacientes con insuficiencia renal y por tanto, se recomienda un ajuste de lo dosis en padintes
con insuficiencia renal leve. Yeplion no estd recomendado en pacientes con insuficencia renal moderada o grave (acloramiento de creafinina <50 ml/min) (ver secciones 4.2y
5.2). Insufiiencio hepiica. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepica grave (cluse C de Child-Pugh). Se recomienda precoucién si se ufilza paliperidona en
dichos pocientes. Pacientes de edod avanzoda con demencia. No s¢ ho estudiado Xeplion en pacientes de edad ovanzado con demencio. Xeplion se debe ufilizar con precaucign
en pacientes de edod avanzada con demenia y con factores de riesgo de padecer ictus. La experiencia con risperidona citado mds adelante se considera vélido fombién para
poliperidona. Mortalidad global. En un metondliss de 17 ensayos dlinicos controlados, los pacientes de edod avanzada con demencio fratados con otros anfipsicficos affpicos,
fales como isperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tenian un mayor riesgo de mortalidad en comparacidn con placebo. Entre los pacientes fratados con isperidona, la
mortalidad fue del 4% frente al 3,1% con placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. Se ha observado un aumento de aproximadomente 3 veces del riesgo de reacciones
adversas cerebrovosculares en los ensayos dinicos aleatorizados controlados con placebo en lo poblacion con demencia l tilizar algunos anfipsicaficos afipicos, tales como rispe-
ridona, aripiprazoly olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este aumento del iesgo. Enfermedad de Parkinson y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesor
los riesgos y los heneficos de prescribir Xeplion a los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), yo que ambes grupos pueden tener mayor
rigsgo de padecer Sindrome Neuroléptico Maligno, asf como tener una mayor sensibilidad  los antipsicdficos. Los manifestaciones de este aumento de la sensibilidad pueden
incluir confusion, obnubilacign, inestabilidad postural con caidos frecuentes, ademds de sintomas extrapiramidales. Priapismo. Se ha nofficado que los medicamentos anfipsicd-
ficos (incuida risperidona) con efectos de blogueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilancia post-comercializacdn, también se han nofificado casos de priapismo
con paliperidona oral, que s el metabolito activo de risperidona. Se ha de informar a los pacientes de la necesidad de acudir ol médico urgentemente en caso de que el priapismo
110 haya sido resuelto en el transcurso de 4 horas. Regulacion de lo temperatura del organismo. Se ha atibuido  los medicamentos antipsicdticos la infermupcion de la copacidad
dl rganismo por rdui o temperatura corporl cenral. Se aconse proceder con esecial cutela cuando se prestrba Yeplion o pacientes que vayan o experimentar ircuns-
tancios que puedan contribuir o una elevacion de la femperaturo (orpoml cental, e, efricio fiscoinfenso, expsicidn a colo exemo, que recibon medicamentos ananion-
fes con acividd onficlnégico o que estén sujtos o deshidratoidn. Tiomboembolisno venss. S han noficado csosde romboembolsmo vencso (TEV) con

Gticos. Dado que los pacientes tratados con anfipsicdficos suelen presentar foctores de tesgo adguirdos de TEV, se han de idenffica todos los posibles factors de riesgo

durante el de mantenimiento
Dosis previa de paliperidona comprimido de iberacian prolongada Inyeccion de Xeplion
3 mg diarios 2550 mg I
6 mg diorios 75 mg mensuolmente
9 mg diarios 100 mg mensualmente
12 my digrios 150 mg |

l tratamiento redbido previmente con paliperidona oral o risperidona oral puede ser interrumpido en el momento de inicior el ratamiento con Xeplion. Algunos pacientes se
pueden beneficiar de una refrada gradual. Algunas pacientes que combian de dosisorales mds altos de paliperidona (p. &, 9-12 mg diarios) a inyecciones en el gliteo con Xeplion
pueden tener una exposicin plosmdtico menor durante los primeros 6 meses después del combio. Por lo tanto, altemativomente, s puede considerar administrar inyecciones
en el deltides durante los primeros 6 meses. (ambio desde Risperidona inyectable de accidn prolongada a Xeplon. Al vealizar el combio de trofomiento de los padentes desde
risperidona inyectable de occidn prolongada, inicie el fratamiento con Xeplon en lugor de la siguiente inyeccign progromado. A portir de entonces, Xeplion se debe continuar en
infervalos mensuales. No s necesario seguir l régimen de dosfficacion inicil de na semana incluyendo los inyecciones inframusculares (dia 1y 8, respectivamente) segin se
descrbe en la seccion 4.2 anteror. Los pacientes previomente estabilizados con diferentes dosis de risperidona inyectable de accidn prolongada pueden alcanzar una exposicidn
similar a paliperidona en estado estacionario durante el rafamiento de montenimiento con dosis mensuales de Xeplion segin se describe o continuadion:

Dosis de risperidona inyectable de acci6n prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposici6n a paliperidona similar en estado
Dosis previa de risperidona inyectable de accén prolongada Inyeccon de Xeplion
25 mg coda 2 semanas 50 mg mensuol
37,5 mg cado 2 semanas 75mg [
50 mg coda 2 semanos 100 mg mensualmente

La interrupcidn de los medicamentos antipsicfcos debe realizarse de acuerdo a una apropioda informaci6n de prescripcion. En caso de interrupcion de Xeplion, se deben consi-
derar sus coracterisfcas de iberacion prolongada. Se ha de reevaluor pericdicamente la necesidad de confinuar con la administacidn de los medicamentos actuales pora el ra-

fomientode o sntoms extopiromidles (SEP). Dosis omifdas e idos para vitar lo omisidn de dosis. Se recomienda que lo segunda dosis de iiciacign de Xeplion se admi-

mistre una semana después de o primera doss. Para exitar a omision de esta dosis,los pacientes pueden reciir la segunda dosis 4 dias antes o después del momento de admi-

nistracién semanal (dia 8). Del mismo modo, s recomienda administrar mensualmente lo fercera inyecci6n y los siguientes después del régimen de iniciocidn. Para evitar lo
omision de lo dosis mensual, los pacientes pueden recibir la inyeccidn hasta 7 dics antes o después del momento de administracidn mensual. Si se omite o fecha limite para lo
sequnda inyeccidn de Xeplion (dia 8 =4 dias), el momento de reinicio recomendado depende del tiempo que haya franscurrido desde la primera inyeccion del paciente. Omisidn
e lo segunda doss de inciacdn (<4 semanas desde o primera inyeccion). i han transcuriido menos de 4 semanas desde lo primera inyeccidn, e l debe adminishar l pa-
ciente |a segunda inyeccion de 100 mg en el misculo deloides fan pronto como sea posible. Se debe administrar una tercera inyeccion de Xeplion de 75 mg en el mésculo del-
toides o en el gléteo 5 semanas después de o primera inyecddn (independientemente del momento en el que se hoya administrado lo segunda inyecciGn). A partir de entonces,
se dsbe seguir el cico normal de inyecciones mensuales, yo sea en el mésculo deltoides o en el gliteo, de 25 mg o 150 mg en funcion de la tlerabilidad y/o eficacia individual
del pacents. Omisidn de I segunda dosis de inicicidn (ente 4 y 7 semanas desde lo primera inyeccidn). Si han franscurrido ente 4y 7 semanas desde la primera inyecdén
de Xeplion, reanude la administracion con dos inyecciones de 100 mg de la siguiente manera: 1. una inyeccion en el deltoides fan pronto como sea posible, 2. ofra inyecctn en
el deloides uno semana més torde, 3. reanudacidn del ciclo normal de inyecciones mensuals, yo sea en el misculo deloides o en el gliteo, de 25 mg 0 150 mg en funcién de
la tolerabilidad y/o eficaia individual del paciente. Omisidn de lo segunda doss de inicacidn (>7 semanas desde lo primera inyeccidn). Sihan transcurido mds de 7 semanas
desde lo primera inyeccidn de Xeplion, nicie la administracidn segdin los poutas recomendadas para la iiciocn de Yeplion recogidas anteriomente. Ormisidn de lo dosis de
mantenimiento mensual (1 mes o 6 semanas). Tras la inciacidn, el ciclo de inyecciGn recomendado de Yeplion es mensual. Si han transcurrido menos de 6 semanos desde lo
ilima inyeccidn, entonces se debe administra lo dosi previamente estobiizada fan pronto como sea posible, seguida de inyecciones a intervelos mensuales. Omisidn de fo dosis
de mantenimiento mensual (>6 semans a 6 meses). S han tanscurido mes de 6 semans desde o lfima inyecdion de Xeplion, o recomendadcn es o sguiene: Para os
pacientes estabilzados con dosis de 25 a 100 mg. 1. una inyeccidn en el deliides fan pronto como sea posible, de lo misma dosis en lo que el paciente se estobilizo previo-

ments. 2. ofra inyeccion en el deltides (misma dosis) uno semana més tarde (dio 8). 3. reonudacidn del ciclo normal de inyecciones mensuoles, ya sea en el mésculo delfoides
on el gliteo, de 25 mg a 150 mg en funcion de lo folerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Pora os pacientes esfobilzados con 150 mg. 1. una inyeccitn en el del-
fodes fon pronto como seo posile de una dsis de 100 m. 2. ofa inyecién en el defoides no semano mds forde (t 8) de una dosis de 100 mg. 3. reonudacidn dl o
normal d inyecciones mensuales, o sea n el msculo defoides o e el lifeo, de 25 mg o 150 mg en funci de o fleabiidad y/0 eficacia individual dl pciete. Omisign
e osi de mantenimino mensual (>6 mese). S han rancurido ms d & mesesdeste o limo ineccidn de Yeplion, inice lo administracion segdn las pautas reco-

mendadas pora o iniciacidn de Yeplion recogidas anteriormente. Poblociones especiales. Poblacidn d edad avanzada. No se ha establecido la eficacia y lo seguridad
en la poblacién de edad avanzada > 65 afios. En general, la dosis recomendada de Xeplion en los pacientes de edad avanzada con funcion renal
normal es o misma que para los pacientes adultos mds jovenes con funcion renal normal. Sin embargo, ya que los pacientes de edad avanzada
pueden fener disminuida la funcin renal, puede ser necesario ajustar la dosis (ver Insuficiencia renal més adelante para conocer las recomendaciones
de dosificacion en pacientes con insuficiencia renal). Insufciencia renal. No se ha estudiodo Xeplion istemdicamente en los pacientes con insuficiencia el {ver secidn
5.2). En'los pacientes con insuficencia renal leve (aclaramiento de creatining =50 o <80 mi/min), se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 100 mg el dia 1 del rafa-
miento y 75 mg una semana después, ambos adminishiados en el misculo deltoides. Lo dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 25 a 100
mg, en fund6n de la tolerabilidad /o eficacia individuol del paciente. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (aclaramiento de
aeafining <50 m}/min) (ver seccion 4.4). Insuficiencia hepdfica. Basandose en l experienda con palperidona ora, no es precso ajustar lus doss en los pacientes con insufi-
ciencio hepdica leve 0 moderado. Dado que paliperidona no ¢ ha estudiado en pocientes con insuficiencia hepica grave, se recomienda precaucidn en estos pacientes (ver
seccidn 5.2). Poblacion peditica. No s ho establecido lo sequridad y la eficacia de Xeplion en nifios y adolescentes <18 aos de edad. No hay datos disponibles. Forma de
administracign. Xeplion se ufliza Gnicamente pora uso inframuscular. No se debe administrar por ninguna otra vio. Se debe inyectar lentomente, profundomente en el misculo
deltodes o en el gloteo. Cada inyecion debe ser administrada por un profesional sanitrio. Lo administracidn debe realizarse en una sola inyeccion. La dosis no se debe adminis-
trar en inyecciones divididas. Las dosis de iniciacion del dia 1y del dia 8 se deben administrar ambas en el mésculo deloides paro alcanzar concentraciones terapéuticas rdpida-
mente (ver seccidn 5.2). Después de lo sequnda dosis de nici, los dosis de mantenimiento mensuales se pueden administrar tanto en el msculo deltoides como en el gléteo. Se
debe cambir del gloteo ol deltodes (y viceversa) en caso de dolor en el ugar de inyeccidn si no se tlera bien el malestar en el ugar de inyeccidn (ver seccion 4.8). También se
recomienda alternar entre los lados izquierdo y derecho (ver mds adelante). Para consultor s instrucciones de uso y manipulacin de Yeplion, ver prospecto (informacidn desti-
noda dnicamente o médicos o profesionales del sector sanitario). Administiacian en el misculo defoides. £ tamafio de lo oguio recomendado porala administracién inicialy de
mantenimiento de Xeplion en el musculo deloides viene determinada por el peso del paciente. En los pacientes 90 kg, s¢ recomiendala aguja de calibre 22 de 1% pulgadas
(38,1 mm x 0,72 mm). En los pacientes < 90 kg, se recomienda lo aguja de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm). Los inyecciones en el defoides ¢ deben altemor
enre los dos mésculos delioides. Administracidn en el misculo gliteo. El tamafio de lo aguja recomendado para lo adminishiacidn de mantenimiento de Yeplion en el misculo
gliteo es el de una aguja de calibre 22 de 1V pulgadas (38,1 mm x 0,72 mm). La administrcién se debe realizar en el cuadrante supeior extemo de la zona glitea. Las inyec-
ciones en el gliteo se deben olternar entre los dos mésculos gléteos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad ol principio activo, a risperidona o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en pacientes que s¢ encuentran en un estodo sumamente agitado o psicéfico grave.
Yeplion no se dsbe uflzar pora el ratamiento de estados agitados agudos o psicéficos graves cuando ests justfcado el control inmediato de los sinfomas Intervalo QT. Se debe
tener precaucion ol recetor paliperidona o pacientes con enfermedad cardiovasculor conocido o fomiliores de
mitante con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT. Sindrome neuroléptico maligno. S han nofficado casos del Sindrome Neurolgptico Maligno (SN, que se ca-
racteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autondmica, aleracién de la consciencia y elevacion de los niveles séricos de reatina fosfocinasa relacionados con pali-
peridona. Otros signos clinicos pueden ser mioglobinuria (rabdomilisis) e insuficiencia renal agudo. Si un paciente desarrollo signos o sintomas indicafivos del SN, se debe

intemumpir lo odministracidn de poliperidona. Discinesia tardio/sintomas extrapiramidales. Los medicomentos con propiedades anfagonistas del receptor de la dopomina s han
asociado con o induccidn de discinesia fardio, caracterizada por movimientos rfmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o la cara. Si aparecen signos y sintomas
de discinesia fardia, se debe considerar la interrupcign de la administracin de fodos los anfipsicSticos, induido paliperidona. Se requisre precaucidn en pacientes que recben
fanto psicoesimulantes (p. ¢, mefifenidato) como palipridono de forma concomitante, ya que pueden aparecer sinoms extapiramidalesofcstor uno o ambos medicamen-
fos.Serecomienda l tefrada groduol del rofomiento esfimulante (ver secién 4.5). Leucopenio,neutropeniay agranuloitosis.Se han nofficado coses de Ieumpemu neutiope-

deTEV antes durante el tratomiento con Xeplion y adoptar medidos reventivos. Efocto antiemético. Se obseva un efecto anfiemeético en los estudios predlinicos con paliperido-
. Este efecto, i se produce en humanos, pugde enmascarar los signos y sintomas de lo sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstruccidn in-
testinal, ¢l sndame de Reye y los fumores cerebrales. Administracian. Se debe tener cuidado para evitar la inyeccion involuntaria de Xeplion en un vaso sanguineo. Sindrome del
Iis Fldcido Intraoperatorio. Se ha obsenvado sindrome del iis fidcido infraoperatorio (1FIS) durante la cirugia de cotoratas en pacientes Hatados con medicamentos con efecto
antagonisto alfal a-adrenérgico, como Xeplion (ver seccion 4.8). £ IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y despuss de lu infervencion. El oftalmélo-
g0 debe ser informado del uso actual o pusado de medicamentos con efecto antagonisto alfa a-adrenérgico antes de la dirugo. El benefico potencil de lo inferrupcion del -
famiento con blogueantes alfal antes de o diugia de cotaratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente ol riesgo de interrumpir el atamiento anfipsicGtico. Exdpientes.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por doss; esto es, esencialments “exento de sodio” 4.5. Interacci6n con ofros medicamentos y otras formas
de interaccidn. S¢ recomienda precaucion ol prescribir Xeplion con medicamentos que prolonguen el inervlo QT p. e onfiarmicos de dlose A (p.ef., quiniding, disopiramida)
y antiartmicos de close 11 (p. ej. amiodarona, sotalol), algunos antihistaminicos, clgunos otros anfipsicéticos  algunos antipalddicos (p. & mefloguina). Esto lsta es indicativ
y no eshausfiva. Posibilidad de que Xeplion afecte o ofros medicomentos. No se espera que paliperidona produzca inferaccones farmacodinéfcas clinicamente relevontes con
medicomentos que sean metabolizados por las soenzimos del itoctomo P-450. Dado que los efectos principoles de paliperidona se ejercen sobre el istema nenvioso central (SNC)
(ver seccion 4.8), Xeplion dsbe uilzarse con precaucion en combinacidn con otros medicomentos de accion central, p. ¢, ansiliicos, lo moyoria de los antipsicdficos, hipnticos,
opidceas, etc. o con el alcohol. Paliperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de dopamina. Si se considera necesario administar esta combinacidn,
sobre fodo para la enfermedad de Parkinson teminal, e debe recetar a dosis minima eficaz de cada tratamiento. Debido a lo posibilidad de que induzca hipotension ortostatica
(ver seccitn 4.4), se puede observar un efecto adifivo i s¢ administra Xeplion con otros Hratomientos que fambién fengan esta posibildad, p.ei., ofros anipsicdficos, ticidicos. Se
recomienda precaucion cuando se coadministre pulipel’\donn junto con ofros medicamentos que disminuyan el umbral convulsivo (es decir, fenofiazinas o bufirofenanas, fricdicos
0 15RS, ramadol, mefloguina, etc.). La administracién concomitante de comprimidos orales de poliperidona de liberacidn prolongada en estodo estacionario (12 mg una vez al
dia) con (ompnm|dos de divalproex sodico de lberacion prolongada (de 500 mg o 2.000 mg una vez al dia) no afectd o lo farmacodinéfic en estado estacionario de valproato.
No'se ha realizado ningdn estudio de inferaccidn entre Xeplion y el ffo, sin embargo, no es probable que se produzca una interaccion farmacocinético. Posibilidad de que ofros
wm Los estudios in vito indican que los enzimos (YP2D6 y CP3M pueden tener una infervencion minima en el metabolismo de la paliperidon,
pero no hay indicios in vifro i in vivo de que esas isoenzimas desempefien un papel signifcativo en el metabolismo de paliperidona. La administracién conjunta de palipeidona
oral con paroefing, un potente inhibidor de lo CYP206, no tuvo un efecto clinicomente significativo sobre lo farmacocinética de paliperidona. La administracén concoitante de
paliperidona oral de liberacion prolongada una vez ol o y crbomazepina 200 mg dos veces o diorgind una disminucin de aprosimadamente un 37% de o media dela C_
y del AUC en el stado estacionario de palipeidona. Esta disminucidn e debe en gran parte o un aumento de un 35% del adaramiento renal de palipeidona, probablemente
como resultado de la induccion de lo P-gp renal por carbamazepina. Una disminucion menor de lo confidad del princpio activo inalterado excretado en la orina sugiere que du-
fante la adminishracion concomitante con carbamazeping, hubo un efecto minimo en el metabolismo del CYP o en o biodisponibilidad de paliperidona. Con dosis mds altos de
carbamazepina, podrian aparecer disminuciones mayores de los concentraciones plasmdicas de paliperidona. Al iicio del tatamiento con carbamazepin, se debe reevaluary
aumentar o dosis de Xeplion, sies necesario. Por el contrario, en caso de inferrupcidi del ratavento con carbamazeping, se debe reevaluar y disminuir lo dosis de Xeplion, i es
necesario. Lo administracion concoitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de iberacidn prolongada de 12 mg con comprimidos de divalproex sédico de
Iieracion prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez ol dia) tuvo como reultado un aumento de aproximadamente el 50% en o € y el AUC de paliperidono, pmbuhle-
mente como esulado de un aumento de o absorcin orcl. Dado que no se obserd mingdn efeco sobre el aclramiento sistémico, no se espera que s produzca una iterocion
dinicomente signifcafiva entre los comprimidos de divalproex sdico de iberacidn prolongada y la inyecddn inframuscular de Yeplion. Esta interaccion no s¢ ha esfudiado con
Xeplion. Uso concomitante de Xeplion  rispeidona o paliperidono oral. Debido a que paliperidona es el principal metabolito activo de risperidona, se debe tener precaucion
cwando Yeplion sea administrado de forma conjunta con isperidona o con paliperidona oral durante perfodos prolongados de fiempo. Los datos de seguridad relacionados con el
uso concomitante de Xeplion con ofros antipsicdficos son limitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoesfimulantes. El uso concomitante de psicoesfimulantes (p. ¢ mefilfeni-
dato) y paliperidona puede provocar sintomes extrapiramidales conduciendo o cambios en uno o en ambos trataientos (ver seccin 4.4). 4.6, Fertilidad, embarazo y lactan-
cio. Embarazo. No existen dotos sufcientes sobre o ufilizacion de poliperidona durante el embarazo. El palmitato de poliperidona inyectado por via inframuscular y paliperidona
administrada por vio oral no fueron teratdgenos en estudios en animales, pero se obsevaron ofros fipos de focidad reproductiva (ver seccdn 5.3). Los recién nocidos expuestos
a paliperidona durante el tercer timestre de embarozo estdn en peligro de suffir reacciones adversas como sintomas extrapiramidales y/o sindromes de abstinendio que pueden
variar en gravedad y duracion fros la exposicign. Se han notificado casos de sintomas de agitacin, hipertonia, hipotonfo, temblor, somnolencia, dfcultad respiratoria o aleradio-
s alimenicios. Por consiguiente, se debe vigilar estrechamente a lo recién nacidos. Xeplion no se debe uiizor durante el embarazo salvo que sea claramente necesario. Loc-
tancia. Paliperidona e excreta por la leche matema en tal medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si se adminisra en dosis terapéuticas o mujeres lac-
fantes. Yeplion no debe utilzarse durante o lactanci. Fertilidad. No se obsenvaron efectos relevantes en estudios no dlinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conduciry
utilizar méquinas. Lo influencia de poliperidona sobre lo capacidad pora conduciry ufilizar magquinas es pequefio o moderada debido o sus posibles efectos sobre el sistema
nenvioso lavista, toles como sedacion, somnolencia, sincape, vsidn borrosa (ver seccidn 4.8). Por tanto, s dsbe aconsejor a los pacientes que no conduzcan ni ufilicen mégquinas
hosta conocer su sensibilidad individual o Xeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Los reacciones adversas o medicamentos (RAMS) nofificadas con
mds fecuenca en los ensayos clinicos fueron insomio, cefolea, ansiedad, infeccon de lo vias respiatorias aas, reaccidn en el lugor de la inyeccidn, parkinsonismo, aumento
de peso, acafisia, agitacion, sedacGry/somnolencia, nduseas, estrefimiento, mareos, dolor musculoesquelétco, taquicardia, temblor, dolor abdominl, véitos, diarea, fafiga y
distonia. De estas, la acatisioy la sedacién/somnolencia porecian estor relacionadas con lo dosis. Tabla de reacciones adversas. A confinuacidn se recogen todas las RAMS nofifi-
cados con paliperidono en funcion de o frecuencio estimado de ensoyos cliicos llevados o cabo con palmitato de poliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias:
muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 o <1/100); raras (=1/10.000 @ <1/1.000); muy raras (< 1/10.000); y fie-
cwencia no conoida (no puede esfimarse o parti de los datos disporibles).

mia y agranulocitosis con Xeplion. La agranulocitosis ho sido nofificada en muy raras ocasiones (< 1/10.000 puuemes) durante la experiencia post-
con un historial de un bajo recuento de glGbulos blancos inicomente significfivo (GB) o una leucopenia/neutropenia inducida por el medicamento dsben ser monitorizados
durante los primeros meses de tiatomiento y se considerard disconfinuar el trafomiento con Xeplion si aparecen los primeros signos de disminucidn clinicomente significativo de
(6B, en ausencia de ofros factores causales. Pacientes con neutropenia dinicamente significativa deben ser cuidadosomente monitorizados por la fiebre u ofros sintomas o signos
e infeccion y se deben frofar inmediatomente en caso de aparecer estos sintomas o signos. En pacientes con neutropenia grave (recuento fotal de neutfilos < 1x10%/) se debe
discontinuar el ratamiento con Xeplion y contrlor los niveles de GB hasta la recuperacion. Reacciones de hipersensibilidod. Durante lo experienio pos-comercializacion se han
nofificado raramente reacciones anafilcticas en pacientes que previamente han folerado rsperidona oraly poliperidona oral (ver los secciones 4.1y 4.8). i ocurren reacciones
de hipersensibilidad, interumpir el tratomiento con Xeplion, iniciar medidas generales de soporte dinicamente apropiadas y vigilar ol paciente hasta que los signos y sinfomas
se resuelvan (ver as secciones 4.3 y 4.8). Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se ha nofificado hiperglucemia, diobetes melitus y exacerbacion de diabetes pre-eistente que in-
luye coma diabéfico y cetoacidosis, durante el ratamiento con paliperidona. Se recomienda uno monitorizacion clinico adecuada de ocuerdo conlas guios anfispicdficas uflzados.
A los pacentes tatados con Xeplion se les deben monitorizar los sintomas de lo hiperglucemia (foles como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad) y a los pacientes con diabe-
tos mellfus se les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del control de glucoso. Aumento de peso. Se ha nofificado un aumento de peso significativo con el uso de

‘Sislemu de Reacci6n adversa of medicamento
Jasificacid Frecuendia
de drganos Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidos®
Infecciones e infeccion de losvias~ |neumonia, bronquits, infeccidn del tracto  infeccion de ojos, acorodermafifs,
infestaciones respitatorias superiores,  |respiratoro, sinusfs, cisfifs, infeccion de |absceso subcuttngo
infoccion del fracto oidos, amigdalitis, onicomicosis, celuliis
urinario, gripe
Trastornos de disminucion del recuento de globulos | neutropenio, recuento de eosindfilos  |agranuloctosis
la sangre y del blancos, trombacitopenio, anemia oumentado
sistema linfético
Trastornos del siste- hipersensibilidad reaccion onafilictica
ma inmunolégico
én del infenalo O y en coso de uso conco- | T0sfornos endo- hiperprolacinemio® seaein ingpropiadnde o hormony
crinos presencia de glucosa
Jen oring
Trastornos del hiperglucemia, aumento |diabetes melltus’, hiperinsulinemio, stoacidosis diabéfica, hipoglucemia,  [intoxicacion por agua
metabolismo y de de peso, disminucidn de ~|aumento del apefito, anorea, aumento | polidipsia
la nutricién peso, apefito disminuido —|de los figlicéridos en sangre, aumento del
olesterol en sangre
Trastornos insomnic® agitacion, depresion, [ rastomo del suefio, mania, disminucidn de |catotonio, estado confusional, so-  [trastorno alimentario
psiquidricos ansiedad la ibido, nenviosismo, pesadillas nambulismo, embotamiento ofectivo, - {relocionado con
Pacientes anorgasrmio el sueio
Trastornos del parkinsoismo, ocafisi, {disnes fordio, sincop, hiperachidad - sndrome neurolépico maligno, coma diobéfico,
sistema nervioso dacio lendo, | mareo postural, oleracion de- (isquemia cerebral, sin respuesta 0 |temblor cefdlico en
distonia’, mareas, discine- | a atencion, disarrio, disgeusia, hipoeste- |estimulos, pérdida de lo consciend, | reposo
sio®, temblor, cefolea  [si, parestesio disminucion del nivel de consciendio,
convulsione, trastomo del equilibri,
coordindign anormal
Trastornos oculares vision borrosa, conjunfivits, sequedad  {glaucoma, frastomos del movimiento [sindrome del irs
de ojos de o, iros de o jos, oofbia, ou- |fdcido (infaope-
mento del lagrimea, hiperemia oculor
Trastornos del oido vértigo, acdfenos, dolor de oido
y del laberinto




Trastornos toquicardia blogueo auricloventriulor, trostomo e {fbrilacén auricular, aritmia sinusal
cardiacos conduccian, QT prolongado en el electrocar-
diograma, sindrome de taguicardia postural
ortstdtica, brodicardio, anomalias del
electocardiograma, palpitaciones
Trastornos vas- hipertension hipotension, hipotensin orfostdfica Hombosis venoso, rubor embolismo pulmonar,
isquemia
fos, congesfdn nosal - disneo, ongesfcn del raco respiafori, sndrome de apnea dl suefo, conges- hierventlacin, neu-
sibilancias, dolor foringeolaringea, epistoris | fi6n pulmonar, estertres monia por aspiracion,
disfonia
Trastornos gas- dolor abdominal, vomitos, [malestar abdominal, gostroenterfs, disfo- | ponceatits, hinchazon de lo lengua, ~[obstruccidn del
Iroimeslinrﬂes nduseas, estefimiento,  |gio, sequedad de boco, flotulendia incontinencia ecal, fecaloma, queilifis [intestino, leo
diarea, dispepsio, dolor
de muelos
Trastornos hepato- aumento de los fransa- [aumento de lo gommo-glutomiliane-ro- idterida
iliares mingss s0, aumento de los enzims hepdicas
Trastornos de la urtcaria pruito, elupuun(uuneu erupcion debida of medicomento,  |angioedem, deco-
piely del ejido loeci, ecem, sequedod delo e, [hiperqueraoss, caspo loracion de la piel,
subcutdneo eitema, 0cé dematits seborteica
Trastornos muscu- dolor musculoesquelé- |aumento de lo reafina fosfoquinasa en | abdomidlisi, inflamacion delos~ [anomalia postural
loesqueléticos y del tico, dolor de espalda, |sangre, esposmos musculares, rigidezen | ariculaciones
tejido conjuntivo artralgio los articulaciones, debilidd musculor,
dolor de cwello
Trastornos renales inconfinencia urinaria, polaquiuri, disuria | refencion urinaria
Y urinarios
Embarazo, puerpe- sindrome de abi-
rioy enfermedades nencio neonatal (ver
perinatales seccidn 4.6)
Trastornos del apa- amenorred, golactorrea  disfuncion eréctl, rostomo de lo eyacula- | malestor de los momas, congestidn de [priapismo
rato reprodudor y (ion, trastomos menstruales, ginecomastia, | las momas, aumento de los mamas,
de la mama disfuncion sexval, dolor de_mamas sectecign vaginal
Trastornos genera- pirexia, ostenia, fofigo, [edema fucial, edema’, oumento delo {ipotermia, escalofris, sed, sindrome  {disminucion de o
lesy alteraciones reaccion en el lugar de lo-{emperaturo corporal, alteracidn de o~ |de absfinencia @ medicamentos, obs-  {temperatura corporal,
enel lugar de inyecdon matcho dolor de pecho, mlestor de pecho, | ceso en el lugr del inyeccitn, celv-necrosisen el
administracion malestar, endurecmiento ltis en el lugor de o i inyeccin, quise lugor de la inyeccion,
enel lugor ge lonyeccitn, hematom |Gleroen el lugor de
enel lugor de lo inyeccion loinecion |
Lesiones traumti- idos
(s, inforicaciones
y complicaciones
de procedimientos
terapéuticos

*la frecwencia de estos reacciones adversos se dasiico como “no conocidas” porque no fueron observados en los ensayos dlinicos con palmitato de paliperidona. Proceden de nofficaciones
espontneds pmmemuhzﬂuon la frecuencia no se puede determinar, 0 pm(eden de dotos de ensayos dinicos con risperidona (cualquier furmuluﬂunj)u con paliperidono oral /0 de informes
poscomercializacion. Referido o “Hiperproloctinemia” a confinuacion. Releido0” “Sintomas extrapiramidales” a confinuacidn. En ensayos contolados con placebo, s¢ nofifcd diabetes melitus
n un 0,329% de los pcientesotados con Xeplin comparado con un ,39% delgrupo placebo. Engeneral, o incidenca e fodoslos ensayoscinics fue de un 0,63% en fodos los pacientes
fofodes on palmitato de paliperidona. Insomnio i mtfu . nsomnio nicil, nsomrio medi; Convulsion |n(|uye conwlsién del gran mal; Edema incluye: odemo generalizodo, edemo
peifico, edemo con fveo. Trstornos menstrucles induyen: feizoen o idn, menstuacin iegular, ol

Reacciones adversos nofificads con los formulocones de risperidona. Paliperidona es el mefobol o activo de rsperidona, por lo fant, los perfls de los reacciones adversas de
esfos compuests (incuyendo ambes formulacions o orl y fo |nyednb|e$)eson relevontes enfe 1. Descpein de olgunas reaccones odverss. Reacdn anafictia. Durante
expeiencia pos-comerciaizacitn, en rars ocosones s¢ han nofficado cosos de una teaccén anafidcica después de lo inyeccidn de Xeplion en pocentes que previamente han
tolerado risperidona orol o pullpendonu oral (ver seccén 4.4). Reacciones en ef lugar de lo inyeccion. o reaccen odversa relacionada con el lugar de o i inyecion noffcada con
mayor frecuencia fue el dolor. La moyoria de estas reacciones se nofificaron con gravedad de leve o moderada. Las evaluaciones del dolor en el sito de o inyeccian en los sujetos,
bosado en una escal analdgic visul, indican que el dolor fende o dsminuiten recunia e infensidad con el fempo en fodos osestudios de fose 2y 3 con Xeplion. Los inyec-
cones en el mdsculo deloides se pemben como un poco mds dolorosas que s correspondientes inyecciones en el gléteo. Otras reacciones en el lugar de la inyeccion fueron en su
mayoria de infensidad leve e incluyeron induracion (Ee(ueme) puito (poco recuente) y nédulos (aro). Sintomas extrapimidales (SEP). SEP induye un andliis agrupado de os
siguientes términos: parkinsonismo (incluye hipersecrecdn salivl,rigidez musculoesquelétca, parkinsonism, babeo,rigidez en rueda dentada, bradicinesia, hipoinesio, fucies en
mascaro, fension muscular, acinesio, rigidez de lo nuca, rigidez musmlm, modo de andar parkinsoniano, reflefo de lo glﬂbelln anormal ytemb\m eN1eposo pmkinson'mno), acafisio
ncuye acafii, inquietud, hipercinesa y sindrome dles pemnas inguete), discinesi (discnesi, colambres musculares, coreatetosis, afeosis y miadlonia), disonia (incuye

stonio, h\penonlo Torfcols, confracdones musculares mvoﬁmanus contracturas musculares, bleforospasmo, giro ocular, pordliis fingual, espusmofumul laringoespasmo, mio-
foni, opisofoncs, espasmo orofunngeo pleurotdtonos, espasmo Imguul y tismo) y femblor. Hay que destacor que se m(luye un especro mas ampliode sntoms que no fienen
fonosumen e su origen en el frastomo extrapirarmidl. Jumento de peso. En el estudiode 13 semanas de duradén que indy unrégimen de dosifcacion inicial de 150 g, la
proporcidn de sujetos con un aumento anormal de peso 7% mosfrd una fendenci relacionada con o dosis, con na fasa de incidencio del 5% en el grupo plocebo, en compo-
ractn con foscs del 6%, 8%, 13% en los grupos rtados con 25 mg, 100 my y 150 mg de Xeplion,respectivmente. Durante e peiodo aierto de ansiciéy montenimiento
de 33 emanas e duradn derenwyn de prevencion de recidivas a lorgo plozo, el 12% deslos pacientes fratados con Xeplion cumplieron este citerio (aumento de peso de >7%
desde lo fose doble ciego hasta el finol derestudlo) o media (DF) de? cambio de peso desde el nivel basal del periodo abierto fue de +0,7 (4,79) kg. Hiperprolactinemia. En
ensayos dlinicos, se obsenvaron medianas de qumento de la prolactina sérca en sujetos de ambos sexos que recbieron Xeplion. Los reacciones adversas que pueden sugerir un au-
mento de los el de prolactina (p. ef., amenorrea, golactorrea, aleraciones de lo menstruacian, ginecomastia) s¢ noffcaron en < 1% de los sujetos. Efectos de dlse. Con on-
fipsicdficos puede aparecer prolongacian del QT, aritmies ventriculores (fibrilacion ventriculor, faguicardio ventricular), muerte sibita inexplicable, parada cardiaca y Torsades de
pointes. Se han noffcado cosos de fromboembolismo venoso, incuidos cosos de embalismo pulmanar y de trombosis venaso profunda, con el uso de medicomentos anfipsicicos
(frecuenda no conocida). Nofificacén de sospechas de reacciones adversas. Es importante nofificar sospechas de reacciones adversas ol medicamento fros su auforizacion. Ello
permite una supenviion continuada de o relaion beneficio/esgo del medicamento. Se nvita a los profesionales santarios  nofificar las sospechas de reacciones adversas o Havés
del Sistema Esparol de Farmacovigloncia de Medicomentos de Uso Humano: hs://ww.nofficarar.es. 4.9. Sobredosis. Sintomas. En general,los signos y sinfomas previstos
son os resultantes de lo exageracion de los efectos farmacolGgicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedacidn, taquicardia e hipotension, prolongacion del interva-
|o QT y sintomas extrapiramidoles. Se hon nofificado Torsades de pointes y ﬁbriﬁ]cidn ventriclaren un pacinte e relodén con o sobredosis de paliperdona oral. n coso deso-
bredosis aguda, se debe fener en cuenta lo posibilidad de que estén implicados varios medicamentos. Arf inistracin: Al evaluar el fratamiento necesario y lo recuperacidn hay que
tener en cuenta lo naturolezo de fberacidn prolongada del medicamento y lo prolongada vida media de eliminacion de paliperidona. No hay ningén antidoto especfico para pali-
peridona. Se uflizarGn medidas de apoyo generales. Hoy que establecer y mantener una via respiratora despejoda y garaniizar que a oxigenacion y la ventilacion sean adecuados.
El control cordiovosculor debe empezat inmediafomente ¢ induir un confol electocardiogrfico coninuo para confolr posibles aimics. Lo hlpotensmn y el fracoso circulotorio
deben ttorse con os medidos eropéufices decuados, como odmiisracidn de fguidos porvia inrovenoso /o de simpaficomiméfica. En coso de snfomas efropromidles iy~

Tensos, se administrard medicadén anticolinérgico. Se debe mantener uno supenvisidn y un confol estritos hosta que erpncwen fe 52 recuper. 5. PROPIEDADES FARMACOLO-
GICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, ofros anfipsicicos. (uﬂlgo ATC: NOSAX13. Yeplion contiene una mezcla racémico de
paliperidona (+{v (-). Meconismo de accidn. Poliperidona es un agente blogueante selectivo de los efectos de los monoaminas, cuyas propiedades farmacolégicos son diferentes
de los de los neurolépticos tradicionales. Paliperidona se une firmemente a los receptores serofoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona también bloguea los receptores
adrenégicos ofal y bloquea, en menor medida, lo receptores histaminérgicos H1 y los adhenérgicos alfo2. La actividod formacolégica de los enanfidmeros (+)y (-) de poliper-

Jona es similor desde el punto de vista cualitaivo y cuaniitativo. Paliperidona no se une a los receptores coliérgicos. Aunque paliperidona es un antagonista D2 pofente, mofivo
por el que se ee que alivia los sintomas positvos de la esquizafrenia, produce menos catalepsia y reduce los funciones morices en menor medida que los neurolépticos tradicio-
noles. Lo reponderonci delanfogonismo cefrl de  serotonino puede reduci o endenci de plipridona o producir efecos secundorios exapiramidale. Ecada lnic. T
tamiento agudo de lo esquizofrenia. La eficacia de Yeplion en el ratamiento agudo de o esquizofreia fue esmEleudﬂ en cwatro ensayos doble ciego, aleatorizados, contolados
con placebo, de dosis fijo, o cort plazo (uno de 9 semanos y fres de 13 semanas de dum(m en pacientes odultos ingresados con reddiva aguda que cumplian los citeros para
o esquizofrenia del DSM-V. Las dosis s de Xeplion en estos estudios se administrron en los dias 1, 8, y 36 en el esfudio de 9 semanas de r?umdén, y, ademds, el dio 64 en los
estudios de 13 semanas de duraci6n. No fue necesario administrar suplementos anfipsicdticos orales dicionales durante el ratamiento agudo de la esquizofrenia con Xeplion. EI
ciero princpolde eficaci del estudio se defni como una reduccion de los puntuaconesfooles de o Escal de los Sindromes Poiivo y Negafivo (FANSS), (0mo se muestra en
o siguiente fablo. Lo PANSS es un inventario multi-elemento validado compuesto por dnco foctoes destinados o evaluor los sinfomos posifvos, los sinfomas negafivos, l pensa-
miento desorganizado, lo hostilidad/excitactn incontrolada y lo ansiedod/depresion. Lo funcin se evalug mediante la escala de Funconamiento Personaly Socil (PSP). La PSP
s una escola homologada que mide o cupacidad delpaciene pora desempefor sus acfhidades personcles  sodoles en cuato dreas del comportamiento: s acividades sodal-
mente Gfles (incuidos el trabojo y el estudio), los relociones personales y sociles, el uidado personal y los comportomientos disrupives y agresivos. En un esfudio de 13 semanas
de duracén (n=636) que compard fre dosis fjos de Xeplion (inyeccidn inical en el dltoides de 150 m seguida por frs dosis en el giteo o en el defides de cualquiera de 25
mg/4 semanas, 100 mg/4 semanas o 150 mg/4 semanas) con placebo, los fres dosis de Xeplion fueron superiores a placebo en términos de lo mejoria de la puntuacion fofal de
o PANSS. En este estudio, tanto los grupos de fratamiento con 100 mg/4 semanas como con 150 mg/4 semanas, pero no el 25 mg/4 semanas, demostiaron una superioridad
estadistica respecto 0 locebo en cuenfo o lo punfuacian de PSP. Estos resultodos respaldon lo ficacia a lo lrgo de foda o durociéndel atomiento ylo mejoria de la PANSS, que
52 observaron ya en e?diu 4, con una separacion signficativa respecto a placebo en los grupos frotados con 25 g y 150 mg de Xeplion en el dia 8. Los resulados de los ofros
estudios arrojoron resultados estadisticamente significativos o favor de Xeplion, a excepcion de lo dosis de 50 mg en un estudio (ver tabla siguiente).

Punfuacion fotal de la escalo de fos sidromes positivo y negativo de o esquizofienia (PANSS). Variacidn entre el momento bosaly el final del estudio-LOCF pora los estudios
R092670-SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 y R092670-PSY-3007: Grupo de andlisi del aiterio principal de valoracin de o eficacia
Placebo 25mg 50mg 100 mg 150 mg

R092670-PSY-3007* =160 =15 =161 =160

Media bosal (DF) 868(1031) 869(11,99) 862(10,77) 884(11,70)

Variacion media (DF) -29(1926) -80(19.90) -11,6(17,63) -132(1848)

Volor p (fiete o placebo) - 0,034 <0,001 <0001

R092670-PSY-3003 =131 n=93 n=94 n=30

Media basal (DF) 924(12,59) 899(10,78) 90,1(11,66) 922(11,72)

Variacion medio (DE) 41(21,01) 19(1871) -11,0(19,06) -55(19,78)

Valor p (fente o placebo) - 0193 0019 -

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

Media basal (DF) 90,7(1222) 90,7 (12,29 91,2(1202) 908 (11,70)

Variad6n medio (DE) -7,0(20,07) -136(21,49) -132(2014) -16,1(20,36)

Valor p (fiente o placebo) - 0015 0017 <0,001

ROVETOSCH 20T =6 =8 =8
878(1390) 80(12,9) 8521109
6211829 52(115) 78(1940)

0001 <0001

*En el estudio R092670-PSY-3007, se administrd una dosis de incacion de 150 mg o fodos lossujtes de los grupos de trotomiento con Yeplion el dio 1y, o pori de enonces, o dosis
asignada Notc: un combio negofvo e o punfuadén denofo meioi,

Mantenimiento del contrl de los sintomas y refraso de I recidiva de o esquizofrenia. La eficacio de Yeplion en el mantenimiento del control de os sintomas y ¢l efraso de la
recidiva de lo esquizafrenia se defermind en un estudio doble ciego, controlado con placebo, de dosis flexibl, con un plazo s largo, en el que partciparon 849 sujetos adultos no
ancianos que cumplian os citeios para lo esquizofrenia del DSM-IV. Ete estudio incluyG un trotomiento abierto agudo de 33 semanas de duracidn'y uno fuse de estabilizacion,

uno fuse oleatorizado, doble ciego, controlada con placebo pora observor la recidiva, y un periodo de extension abierto de 52 semanas. En este estudio, los dosis de Xeplion fueron
25,50,75y100mg adniisodos mensualmente; a dosis de 75 mg solamente esiubo permiida en lo extensicn abierto de 52 semanas. Inidulmeme, los sujetos recibieron dosis
lexbles (25-100 mg) de Xeplion durante un periodo de transicion de 9 semanas de duracidn, seguido de un periodo de mantenimiento de 24 semanas, en el que los sujetos debion
tener una puntuacign PANSS <75. Los ajustes de lo dosis sélo se permifieron en los primeras 12 semanas del perfodo de mantenimiento. Se realz6 o asignacion aleatoria de un
totol de 410 pacientes estabilizados o Xeplion (mediona de lo duracién de 177 dias [itenvalo de 1 dia a 407 dios]) o placebo (mediana de la duracidn de 105 dios [intervalo de
8 dios o 441 dias]) hasta que experimentaran una recidiva de los sintomas de la esquizofrenia en la fose doble ciego de duracion variable.  ensayo se suspendid anes de fiempo
por mafivos de eficaci, dodo que se observa un tiempo significafivamente ms largo hasta la recidivo (p-<<0,0001, Figura 1) en os pacientes ratados con Xeplion en comparacion
con el placebo (codente de riesgos=14,32; 1C 95%: 2,4-7,7).

Figura 1: Grdfico de Koplan-Meier del fiempo hasta l recidiva. Andliss ntermedio (grupo de andlisis intermedio por infencidn de tatar)

Pobladén peditica. Lo Agencia Europea de Medicamentos ho eximido ol fitular de lo obligacion de presentar los resulfados de los ensayos realizados con Yeplion en los diferentes
grupos de lo poblacian pedicica en esquizofrenia, Ver secdtn 4.2 para consultar o informacidn sobre el uso en poblacion pedicico. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absorcion
yd\smhunun Palmitoto de pliperidona e el profdmaco en forna d éte de politto e o pliperidono. Debido o su idrsolbiidod exemadamente beo, el palmitao de o
paliperidona sedisuelve enfamente despué del inyeccén inromusculor ante de er hld[DhZﬂJ] o a paliperidonay se absorbe en lo circulacion sistémica. Despues de una dosis Gnica
porviinfamusclr, os concefracones plosmiica de palpeidona s elevon groduclmente hastoalcanzor s concefrociones plosmeticas méimos a una mediona de T de 13
dios. o liberadtn de lo sustoncia activo se inicia desde erdm 1y iene uno duradén de ol menos 4 meses. Después d o inyecccn nromusculor de dosis ics (de 25 mga 150
m) en el mésclo detoids,en promedi, se obsen una C_ un 28Y% superior en comporacidn con o nyeccion e el sculo léfe. os dos nyecdonesiciles inframusclores
enel deltodes de 150 mg ool y100mgeneldia8 (nnnmfluyen a alcanzar concentraciones ferapéuticas epidamente. l perflde iberacion y e égimen de dosificacign de Yeplion
e froducen en concenfaciones eropéufcos montenide. o exposcionfotal de paliperdona fo l adminstoden de Xelon ue propoconal o dosis en un rango de dois de 25
mg a 150 mg, y menos que proporcional a lo dosis en el caso de a C__ pora dosis superiores a 50 mg. EI promedio del pico en el estado estacionario:  fravés del afio pora una dosis
de 100 ma de Yeplionfue de 18 después de o adminstaccn en el it y de 2,2 después de o administacon en el deloides. Lo mediona de o vida medi aporene de paliper-
dona tmsﬁl administacion de Xephon 0o lorgo del rango de dosis de 25my a 150 my osld enfre 25 y 49 dias. La biodisponibilidod absoluta del polmitato de paliperidona tras o
administracion de Xeplion es del 100%. Tras la adminisracion de palmitato de poliperidona, los enantiomeros (4+) y (+) de poliperidona se inferconvierten, de modo que se alcanzo
un cociente de AUC (+) a (-) de aproximadamente 1,6-1,8. Lo unidn a proteinas plosmdicas de paliperidona racémica es dnel 74%. Biotransformacion y eliminadn. Una semana
después de lo administracion de una sola dosis oral de 1 mg de paliperidona de liberacian inmediato marcado con C*, el 59% delo dosis fue eliminada infacta por la oring, o que
indica que paliperidona no experimenta un intenso metabolismo por el higado. Se recuperd aproximadamente el 80% de la radiactividad administrada en lo orina y el 11% en los
heces. Se han denfificado cuatro vies metablicas in viv, ninguno de los cuoles representd mas del 6,5% de la dosi: desolquilacian, hidroxlacion, deshidrogenadin y esciion de
benzisoxazol. Aungue en estudios in vio s sefil que los enzimas (YP2D6 y CYP3A4 pueden infervenir en el metabalismo de paliperidona, no hay datos in vivo que demuestren que
estos isoenzimas desempefien un papelsignificafivo en el mefabolismo de palperidona. En los andlisi de formacocingfica de la poblacian no se obsenvG ninguna diferencia opreciable
del acloromiento aparente de poliperidona tras la administracidn de poliperidona oral entre los metobolizadores ripidos y lentos de los sustatos de la CYP2D6. En estudis in vifo
realizados con microsomas hepticos humanos se demostrd que o paliperidona no infibe sustanciolmente el metabolismo de los medicamentos metabolizados por los isoenzimas del
(toromo P450, como (YPTA2, CYP2A6, CYP2CB/9/10, CYP2D6, (YP2ET, CYP3A4 y CYP3AS. En estudios in vitto se ha demostrado que paliperidona es un sustrato de la P-gpy un
inhibidor debil de lo P-gp o oltas concentraciones. No existen datos de estudios in vivoy se desconoce la importancia dlinico. Inyecdon de palmitato de paliperidona de cdén prolon-
qada en comparacion con poliperidona oral de liberacion prolongada. Xeplion estd diseiado para liberar paliperidona a lo lorgo de un periodo mensual, mientras que la paliperidona
oral de iberadtn prolongada se admiistra o diari. Ef égimen de iniciacion de Xeplion (150 mg/100 mg en el misculo deltoides en el dia 1/ 8) ha sido disefodo para alcanzor
rdpidomente los concentraciones de estado estacionario de poliperidona al iniciar el tatamiento sin necesidad de adminishar suplementos oroles. En téminos generales, los niveles
plasmticos globoles de iniciacign con Xeplion se encontraron dentro delintervalo de exposicon obsenvado con entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de iberacion prolongad. El uso
del régimen de inciocion de Xeplion pemifid a los pacientes permanecer dentro de este margen de exposicion de entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de iberacion prolongada indu-
50 en los dios de concentracién minimo previos o lo dosis (dia 8 y dia 3¢). Debido a o diferencia en lo mediana de los perfiles farmacocinéfcos entre los dos medicomentos, se debe
tener precoucion ol realizar una comparacion direta de sus propiedades formococinéfcos. Insuficenda hepdtica Pliperdona no se mefabolizo ampliamente n el higado. Aunque
Yeplion no se ho estudiado en pacientes con insuficencio heptica, no es preciso ajustar las doss en los pacientes con insuficiencia hepdica leve o moderada. En un estudio con pali-
peridona oral en pacientes con insuficencia hepcica moderada (Chld-Pugh close B),los concentraciones plosmicas de paliperidona Kb fueron similares  los d individuos sanos.
Poliperidono no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepdico grave. Insuficendi rena. Lo eliminacion de una sola dosis de un comprimido de 3 mg de paliperidona de fi-
beracin prolongada se estudic en sujetos con diversos grados de fundin renal. La eliminacion de la paliperidona disminuye si lo hoce el adaramiento de reafining estimado. I
adoramiento fotol de lo poliperidona disminuy un promedio del 32% en sujetos con insuficenia renal eve (CiCl=50 o' <80 ml/min), un 64% en sujetos con insuficenda renal
moderada (C1C1=30 a <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insuficiencia renal grave ((1C1 =100 <30 mem) |0 que corresponde con un aumento promedio de la exposididn
(Auc T) de 1,5 2,6/y 4,8 veces, respectivamente, en comparad6n con los sujetos sanos. Sobre la base del nmero fimitado de obsenvaciones con Xeplion en sujetos con insufidencia
real e  de s el d os simulacines fomocociéicas, s ecomienda minisor un o reducido $ver seccdn 4.2). Poblacion de edad avanzado. El andlisis de o for-
macodnéfica poblacional demostrd que no habio evidencia de ifeenccsen o fomocodnfica relocionada con o edo. Indice de moso comporal (ICPeso copoa. Lo stuios
formacocingficos con polmitato de poliperidona han demostrado unas concentraciones plosméicos de paliperidona algo menares (entre el 10% y ¢l 20%) en pacientes con sobrepeso
u obesidad en comporacidn con los pacentes con un peso normal (ver seccidn 4.2). Raza. En el andlisis formacocingfico de los datos de lo poblocign procedentes de los ensayos con
paliperidona ora, no se observaron indicios de que existan diferencios relacionadas con la roza en lo farmacocingtica de la poliperidona tras lo odrinistracdn de Xeplion. Sexo. No se
han obsenvado diferencias dinicomente significatvas entre hombres y mueres. Tobaguismo. Segdn estudios in vifo realizados con enzimas hepiicas humanas, paliperidona no es
sustrato de la (YPTAZ; por lo tanto, el consumo de tabaco no deberfa afectar o a formacodinética de poliperidona. No se ha estudiado con Yeplion el efecto del consumo de fabaco en
Ja farmococinéfic de paliperidona. Un andliss farmacocinétco de lo poblacidn basado en los datos obtenidos con comprimidos orales de paliperidona de liberocign prolongoda mostio
una exposicion lieramente ms bajo o paliperidona en fumadores en comparacien con los no fumadores. No obstants, se ree que es poco probable que lo diferencia fenga relevancia
dinico. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los estudios de foxiddad a dosis repefidas de palmitato de poliperidona (formulacion mensual) inyectado por via intiomuscular y
paliperdona adrminisado poria ot en ot y peros moshoron efecos nnupulmemefmmumloglws como sedacion y efectos mediados por o prolocing, enlos gléndulos mamo-
rios e los gentales. En los animales frotados con polmitato de paliperidona, se observd una reaccidn inflamtoria en el ugar de la inyeccion inframuscular. S produjo lo formacion
cosionolde obsceos. En esfuiossobre o eproducccn e o cos flizondo risperidona ora, que se convierte masivamente a paliperidona en ratos y en seres humanos, se obser-
varon efectos adversos en el peso ol nacery dpe o supeivenc d o . No s obsen embrifocdod i moffomacone s mdmmislmtién intomusadlor de polmito de
paliperidona a ratas prefiadas a lo dosis mas olta (160 my/ky/dic), corespondiente a 4,1 veces el nivel de exposicion en humanos o la dosis maxima recomendada de 150 mg. Otros
antagonistas de o dopamino han tenido efecos negafivos en el desarrollo motor y del aprendizoje en los cras cuondo se adrinisharon o animales prefiados. Polmitato de paliperido-
1o y paliperidona no fueron genotticos. En estudios sobre el poder corcinggeno de risperidona oral en ratas y rafones se obsenvaron aumentos de os adenomas hipofisarios fmt(’)n),
de los adenomas del pancreas endocrino (rota) y los de adenomas de s glandulos mamarias (en ambos especies). Se evalud el potencial carcinogénico de palmitato de paliperidona
inyectado por via infromusculor en rafas. Se constotd un aumento estadisficamente significaivo en los adenocarcnomas de los glandulos momrios en los rafas hembras o dosis de
10, 30 y 60 mg/kgy/mes. Las ratos macho mostaron un aumento estadisticomente significfivo de los adenomas y carcinomes de los glandulos mamarios o los dosis de 30y 60 mg/
kg/mes, que equivalen a 1,2y 2,2 veces el nivel de exposicon en humanos o la dosis maxima recomendada de 150 m. Estos fumores pueden estar relacionados con el anfagonismo
prolongngp de la dopamin D2 y con la hiperprolacinemi. Se desconoce lo froscendencia de estos hallozgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polieflenglicol 4000. Acido cirico monohidrato. Fosfato Giido disodico anhidro. Fosfoto didcido de sodio monohidrato-
do. Hidréxido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparacones inyectabls. 6.2. Incompatibilidades. Este medicomento no debe mezdlarse con otros medicomentos. 6.3,
Periodo de validez. 2 ofios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No consenvar o femperatura superior o 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa
precargada (icico-olefina-copolimero) con un tapn de tipo émbolo, fope trasero y un protector para o punta (goma de bromobutilo) con una agujo de seguridad del calibre 22 de

1Y pulgades (0,72 mm x 38,1 mm) y una aguja de sequridad del calibre 23 de 1 pulgada (0,64 mm x 25,4 mm). Tomafios de envse: El envase contiene 1 jeringo precargoda y 2
agujos. Presentaciones y precios. Xeplion 50 my suspension inyectable de liberacion prolongada PVL: 168,18 € PVP: 214,09 €; PYP (IVA): 222,65 €. Xeplion 75 mg suspension
inyectable de iberacin prolongada PVL: 218,62 €; PVP- 269,53 €; PVP (1VA): 260,31 €. Xeplion 100 mg suspension inyectable de iberacion prolongada PVL: 269,10 €; PVP- 320,01
€ PVP (IVA): 332,81 €. Xeplion 150 my suspension inyectable de beraddn prolongada PVL: 403,64 €; PVP: 454,55 € PVP (IVA): 472,73 €.

Condiciones de prescripdon ydispensacién (o receta médico. Aportacian reducido. Con visado de inspeccion para pacientes mayores de 75

aios. 6.6. Precauciones especiales de eliminacidn. La efiminacign del medicomento no ufilzado y de fodos los materiales qug hayan estado E . E
en confacto con ], s realizord de acuerdo con lo normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Janssen-G- u

|ag Intermational W, Tumhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Blgco. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 25 mg:

EU/1/11/672/001. 50 m: EU/1/11/672/002. 75 mg: 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. Fecho de lo primera autorizacion: 04 de marzo de E

2011 Fecha de la dtima revolidacion: 16 de dicembre de 2015. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2018. La informacidn defo-

[loda de este medicamento est disponible en lo pdgina web de lo Agencio Europea de Medicomentos http//wwaw.ema.europa.ev.



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TREVICTA 175 ng suspension inyectable de liberacion prolongad. TREVICTA 263
m%suspensién inyectable de liberacion prolongado. TREVICTA 350 mg suspensicn invectable de liberacign pm\on%udu.
TREVICTA 525 mg suspension inyectable de iberacign prolongad. 2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA.
175 mg suspension inyectable de liberacidn prolongada. [gudu jeringa precargado contiene 273 my de palmitato de
poliperidona equivalentes o 175 mg de poliperidono. 263 my suspension inyectable de liberacion prolongado. Cado
Jeringa precargada confiene 410 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 263 my de paliperidona. 350 mg
suspension inyectable de liberocion prolongada. (oda feringa precargada confien 546 mg de polmitato de paliper-
dona equivalentes a 350 mg de paliperidona. 525 mg suspension inyectable de liberacion gmﬁmgudﬂ. (oda jeringa
Fle(urgadn contiene 819 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 525 my de poliperidono. Para consulior
o lsto completo de excipientes, ver seccign 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensicn inyectable de liberacidn
prolongada. La suspension es de color blanco o blongugcino. Lo suspensicn fieng un pH neutro (oproximadamente 7,?.
4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuicas. TREVICTA, inyecciGn trimesral, estd indicado pora el fratomiento de
mantenimignto de lo esquizafrenia en pacientes adultos linicomente estables con la formulacion nyectable mensual de
polmitato de paliperidona (ver seccon 5.1). 4.2. Posologia y forma de administracidn. Posologi. Los pacintes que
estdn odecuadomente totados con palmitato de pu\ipem’d%nu inyectoble mensual (preferblements durants cuatro meses
0 mds) y no requieren ajuste de dosis pueden ser combiados u‘%REV\UA, TREVICTA debe ser niciado en susfitucin de
la siguiente dosis programada de palmitato de ?u\ipem'dunu inyectable mensuol Sﬂ dios). Lo dosis de TREVICTA se
debe bosor en lo dosis Erevin de palmitato de poliperidona inyectoble mensual, ufilizando una dosis 3,5 veces mds olta

como s¢ indica en |a tabla siguiente:
Dosis de TREVICTA en pacientes tratados adecuad con palmitato de paliperidona inyectable mensual
Sila Glima dosis de palmitato de paliperidona inyectable TREVICTA se iniciard en la dosis
mensual e:dpe siguiente
S0mg 175mg
15mg 263mg
100 mg 350 mg
150 mg 525my

No se ho estudiado lo dosis de TREVICTA e1uivulente 0 lo dosis de 25 g de palmitato de paliperidona inyectable
mensual. De&gue’s de lo dosis inicial s TREVICTA, este medicamento s¢ adinistard mediante inyeccign intiamusculor
una ez cado 3 meses (=+ 2 semanas, ver fambién la seccdn Dosis omitids). Sies necesario, s¢ puede ajustor o dosis de
TREVICTA cada 3 meses en incementas dentro del intervalo de 175 o 525 mg en funcidn de la folerabildad del paciente
/o de o eficacio. Debido a lo accion prolongada de TREVICTA, lo espuesto del paciente o ajuste de la dosis puede no
ser eidente hasta que han transcurrido varios meses (ver seccign 5.2). Si el paciente sigue presentando sinfomes, se
Je tratord conforme o lo prdcico linic. Combo desde os medlcamentos anfipsicdticos. TREVICTA se debe usar solo
después de que el paciente haya sido tatado adecuadamente con la formulacion inyectable mensual de palmitato de
poliperidona reiem’g\ememe duronte cuahto meses o mes. (ombio desde TREVICTA a ofros medicamentos anfipsicficos.
Sise suspendpe |o odministracion de TREVICTA, se dsben tener en cwenta sus coracteristcas de liberacidn prolongada.
(ambio desde TREVICTA a palmitato de paliperidona inyectable mensual. Pora combiar desde TREVICTA a polmitato de
poliperidona inyectoble mensual, este se adminishard en el momento en que e deba administor lo dosi siguiente de
TREVICTA, dividiendo lo dosis por 3,5 segin se indica en lo tablo siguiente. No es necesaria la dosis de inicio segdn se
describe en lo ficha técnica de palmitato de palieridono inyectoble mensual. £l palmitato de paliperidona inyectable
mensualse sequirG administrondo na vez ol mes tal como se describe en su ficha téenico.

Dosis de palmitato de paliperidona inyectable mensual en los pacientes que cambian desde TREVICTA
Sila dltima dosis de TREVICTA es de Iniciar palmitato de paliperidona inyectable mensual
'3 meses después en la dosis siguiente
175 mg 50mg
263 mg 75mg
350mg 100 mg
525 mg 150 mg

recen molestias en el lugar de inyeccidn, se considerard el comio del glite ol deltoides (y viceversa) en sucesivas inyec-
ciones (ver seccin 4.8). TREVICTA se debe administror usando Gnicomente los agujas de pared fino que se facilitan en
envose de TREVICTA. Para la administracidn de TREVICTA no se uiizardn los aguos que se faciitan en el envase de la
inyeccign mensual de palmitato de paliperidona ni otes agujos comercialment dlispom'b\es (ver Informacidn resemvada
para médicos 0 profesionales :am'farm:g. Se inspecconard visualmente el contenido de lo jeringa precargada pora des-
cartor lo presencia de cuerpos extrafios o decoloracion antes de lo administracion. s importante agtar enérgicamente lo
Lermgn «on la punta hacia ariba J | mufieca relojoda durante ol menos 15 segundos para garanizor una suspension
jomogénea. TREVICTA dsbe ser administrado dentro de o 5 minutos siguientes o la agitacion. Si transcurren mds de 5
minutos antes de la inyecdn, agitar ofra vez enérgicomente duronte ol menos 15 segundos para resuspender el medico-
mento (ver Informacion !eservaga parg médicos 0 mfesionule?. Admnistracion en'el deffodes. £l tomasio especficado
de lo aguja pora administacion de TREVICTA en ef misculo deftides estd determinado por el peso del pacinte. © En
pocientes de peso >90 kg, se debe ufilzar o aguja de pored fina de 22 6 1% (0,72 mm x 38,1 mm). * En pacientes
de peso <98k ), se debe utilizor lo oguia de pared fino de 226 1 (0,72 mm x 25,4 mm). Se debe adminishor en el
centro del mu’mﬂo deltides. Los inyecciones deltodeas se deben altemar ente los dos misculos deltoides, Adminisho-
idn ¢n el gliteo. Para  adminitracitn de TREVICTA en el msculo glitea, se utiizard lo ogujo de pored fino de 22 6
1% (0,72 rom x 38,1 mm), in fener en cuenta el peso corporal Lo odministracidn se dsbe hacer en l cuadrante superior
extermo del misculo glteo. Los inyecciones en el ?\u'reo e deben alemor ene los dos masculos gléteos. Adminstacion
incomplef. Pora eviar o adminitracdn incompleta de TREVICTA, se debe agitor enérgicamente la jeinga precorgada
durante ol mepos 15 segundos en los 5 minutos que preceden a la adminishacidn para asegurar una suspensin homo-
géneo sver Informacian reservada para médicos o profesionales sanitarios). Sin embargo, i la dosis inyectada ho sido
incomplet, lo doss restants de la eringo no se debe reinyector y no se debe administrar ofra dosis dada'lo dificulad de
alewlor o proporcidn de la dosis que se administd realmente. Se viglord eshechamente ol pacinte y se controlard li-
nicamente de Eormn apropiado hosta la siguiente inyeccion Trimesncﬂ programada de TREVICTA. 4.3. Contraindicacio-
nes. Hipersensibilidad ol prindpio octivo, a risperidona o a alguno de los excpientes incuidos en o seccidn 6.1. 4.4,
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en estodos psicdticos groves o de agitacidn aguda. No s dsbe
flzar TREVICTA pora controlar estados psicdficos grves o de agitacion aguda en los que s necesario un control inme-
diato de los sintomas. Inenvalo Q. Se debe fener precaucign ol prescibir paliperidona o pacienes con enfermedad cr-
diovescular conocida o con antecedentes fomilires de prolongacidn del QT y cuando se usa a la vez que ofros medico-
menfos que se espera que prolonguen el inferalo Q1. Sim?wme neuroléptico maligno. Se han nofficado cosos de
Sindrome Neuroléptico Moligno (SNM) con paliperidona, que se corocteriza por hipertermio,riidez muscula, nestobili-
dod auténoma, alferacidn de lo consciencia yerevuubn de lo aeatinfosfoquinaso sérica. Otros snfomas dlinicos induyen
minﬂlahinumu (1abdomioiss)y follo renal agudo. Si un pocients presento s'\%o& 0 snfomos indicafivs de SN, e sus-
penderd o poliperidona. Se fendid en centa lo accdn prolongada de TREVICTA. Discinesia tordia/sfnfoms extropirami-
dales. Los medicomentos con propiedades antogonistas del eceptor de la dopamina s han asociado con o induccin de
discinesia tord, que se coracterizo J:or movimigntos rtmicos involunfarios, predominantemente de lo Ien%uu ylodsla
.S urureten signos y sinfomas de discinesia fordi, se debe considerar la posibilidad de suspender lo adminisfrocion
de todos los antipsicdtios, incuido lo paliperdono. Se tendd en cuenta la accign prolongada oe TREVICTA. Se requiere
precaucidn en pacintes que recben fonto psicoesfimulantes (p.ef, mefitenidato) como paliperidono de forma concomi-
fante, ya que pueden aparecer sinfomas extrapiramidales ol ajustar uno o ombos medicomentos. Se recomiendo la refi-
fada gradual tfel Hatamiento estimulante (ver seccdn 4.5). Leucopenia, neutropenia y agranulocitoss. S¢ han noffcado
acontecimientos de leucopenio, neutropenia y agranuloctoss en relaidn con poliperidona. Los pacientes con anfeceden-
tes de recuento de globulos blancos bajo clinicomente relevante o de leucopenia/neutropenia ‘mguddu por medicamentos
s¢ deben someter o vigilancia estrecha durante los primeros meses de frafamiento y s considerard lo suspension de
TREVICTA ante el primer signo de leucopenia clinicomente relevante sin que intervengan ofrs factores cousantes. A los
Huciemes con neutropenia clinicomente relevante se les monitorizard eshechamente o fin de detector lo aparicidn de
iebre u otros snfomas o signas de infeccidn y, i se presentan estos sintomas, se administrard un tfamiento rdpido. A
|os pacientes con neutropenia grave (recuento fotl de neutrdfilos <1 x 10/1)se les rfirard la adminishacidn e TRE-
VICTAY se ls hard un sequimiento de los iveles de l6bulos blancos hasto su recuperacian, S tendrd en cuenta lo accion
prolongado de TREVICTA. Reacciones de hipersensiblidad. Se pueden produr reacciones de hipersensibilidad incluso en
pacientes que previamente hon tolerado risperidona orel o paliperdono oral g\/ev seccign 4.8). Hiperglucemia y diahetes
melitus. Se han nofifcado hiperglucemio, diabetes mellitus y exacerbacitin de una diabetes preexistente, induso coma
diabéfico y cetoacidosis con el so de poliperidona. Se recomiendo una vigilandi dlinico odecuoda, conforme alo préct-
a anfipsicdtica hobitual. En los pocientes tratados con TREVICTA se vigilard la aporicion de sintomas de hiperglucemia
(como polidipsia, pliuria, polifagiay astenia) ylos pacientes con diabefes melltus deben ser monitorizados regulormen-

tica en el estado estocionario del valproato. No se han llevado a cabo estudios de nteraccidn entre TREVICTA y el lto, sin
embargo, 1o es probable que s produzcan una interaccidn formococinéfca, Posibilidad de que ofros medicamentos
afecten a TREVICTA. Los estudios in vitro indican que los enzimas CYP2D4 y CYP3A4 pueden tener una infenvencion mini-
ma en ¢l metobalismo de o paliperidon, pero no hay indicios in vitr niin vivo de que esos isoenzimas desempefien un
papel importante en el meml!;o\ismo de pnﬁpen’donn Lo odministracion conjunto de poliperidona oral con parorefing, un
potente inhibidor de fo (Y208, no fuvo un efecto linicamente signifcaivo sobre la farmacocinétca de paliperidon. Lo
administracidn conjunta de paliperidona oral de iberacion prolongada una vez al dia con carbamazepina 200 my dos
veces al dia produjo una reduccion de aprosimadamente un 37% 59 Ios vlores medios de C _ y AUC en estodo esfoio-
oo de palipridona. Fsta disminucian e debe, en gron parte, o un oumento del 35% de o Jepumlidn renal de poli-
peridona, probablemente como consecuencia de a induccin de lo gp-P renal por corbamozepina. Una disminucign me-
nor de lo contidd de princpio acivo excetado inalterado en la orino sugiere que hubo un efecto minimo sabe el
metabolismo de CYP o lo biodisponibilidad de paliperidona durante lo administiacidn concomitante de corbamazepin.
(on doss mas altos de corbomazepina podian aporecer disminuciones mayores de las concentraciones plosmicos de
?uligeﬂdonu. Alinicar el tafamiento con corbamazepina se debe revisor, y aumentar i es necesorio, Lo doss de TREVIC-
1. Por ¢l ontrario, o suspender el uso de corbamazepina ¢ debe volver o evaluar lo dosis de TREVICTA y reducirse en
(050 necesario. Se fendid en cuenta lo accin prolongada de TREVICTA. Lo administracidn concomitants de una dosis
tnico ool de pnliferidenn en forma de comprimidos n?e Iercitn proongada de 12 mg con comprimidos de bercitn
prolongada de valproato s6dico (dos comprimidos de 500 mg una vzl de produjo un incremento de aprosimadamen-
teel 5%% enlos vlores de C_, y AUC de polperidono, proboblemene debido of qumento de o bsorcdn orl. Dodo que
1o e han obsenvado efecto sobe e acoramiento sisémico, noes previsible una intracddn cinicamente reevonte ente
los comprimidos de liberacidn prolongada de volproato sddico y a inyecddn intramusculor de TREVICTA. No se ha estu-
diado esta inferaccon con TREVICTA. Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o paliperidona oral. Debido a que
paliperidona es el principal metabolito activo de isperidona, se debe tener precaucion cuando TREVICTA sea administrado
[ Hu)rmu conjunta con risperidona o con paliperidona oral durante perfodos prolongados de fiempo. Los datos de sequri-
dad relocionados con el uso concomitante de TREVICTA con ofros onfpsicdfcos son limitados. Uso concomitante de ?RE»
VICTA psicoesfimulantes. £l uso concomitants de psicoestimulantes (p. &, mefilfenidato) y pofiperidona pueds provocor
sinfomas exfrapiramidales conduciendo o combios en uno o en ambos Hafamientos (ver seccion 4.4). 4.6. Fertlidad,
embarazo y lactancia. Emborozo. No existen datos sufcientes sobre lo utiizacidn de paliperidona en mujeres embara-
2odas. £l palmitto de paliperidona en inyeccign intiamuscular y o paliperidona en administacian oral no mostroron
efoctos feratdgenos en e&mé’io& realizados en animales, pero s¢ obsenvoron ot fipos de foxicidad pora la reproduccidn
(ver seccion 5.3). Los neanatos sxpuestos a paliperidona durante el terce timesire del embarazo fienen riesgo de sufi
reaccones adversas después del paro, entre elos sintomas extrapiramidales /o de abstinencio de nfensidod y duraddn
variables. S han descrto cosos de agitacidn, hipertonia, hipotonic, temblor, somnalendi, dificulad respiratria o tas-
tomos de alimentacion. En consecuencia, s recomienda una vigilancia estrecha del recién nacido. Debido a que se ha
detectdo olpeidona en el plosmo hosfo 18 meses después de odministor una dosisdnic de TREVICTA, s endid en
wentalo accion prolongoda dpeTREV\(TA, porque lo exposicion materma o TREVICTA antes y durante e embarozo podria
provocar reacciones adversas en los recién nacidos. Lactancia. Lo palperidona s excreta por la leche matemo en fol
medida que s probable que se produzcon efectos en el lactonte i e administra en dosis ferapéuticas o mujeres actantes.
Debido o que se ha detectado paliperidona en el plosma hasto 18 meses después de odministar una doss dnico de
TREVICTA, s¢ fendrd en cuenta la accon prolongada de TREVICTA, porgue los lactantes podrian estor en riesgo inclso si
|a administracion de TREVICTA es muy anterior  lo loctanci. TREVICTA no se debe uflzar durante a loctancia. Fertilidad
No s¢ observoron efectos relevantes en esfudios no dinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
méaquinas. La influenci de poliperidona sobre lo capacidad poro conducir y utiizor maguinas es pequefio o moderada
debido o sus posibles efectos sobre el sistema nenvioso y o vsion, como sedacidn, somnjen(iu, sincape 0 vision borroso
(ver seccion 4.8). Por tanto, se debe aconsejor a los pacientes que no conduzan ni uflcen maquins hosto conocer su
sensibilidod individual o TREVICTA. 4.8. Reacciones udvenusv’ilexumen del perfil de sequridod. os reacciones adversas
ol medicomento observadas con mayor frecuencia nofifcadas en 5% de los pacentes en dos ensoyos linicos contro-
lodos o doble ciego de TREVICTA, fueron oumento de peso, infeccidn de las vios respiratorias altas, ansiedad, cefoleo,
insomnio y reaccon en el lugar de inyecddn. Tabla de reacciones adversas. A continuacidn s recogen fodas los RAN
noffcadas con palperidona en funcion de lo frecuencia estimada en los ensayos diicos realizados con polmitato de
paliperidona. Se aplican los siguientes téminos y fiecvencios: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 o
<1/10), poco fecuentes (=1/1.000 o <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y
frecuencia no conocida (no s¢ puede esimor a porti de los dotos disponibes).

(ambio desde TREVICTA g los comprimidos diorios de fiberacidn prolongado de palperidona oral. P cambior desde ; s reguam i i
TREVICTA 0 los comprimidos de pnr:nimto e plprdon de ibeocn polongods, s dee rcir o dministacn 1t un empeoromint el ool o lcas. Auento de peso.  hon offcod costs de aument sigfios ﬁg{f{.’:ﬂfﬁn de Recin ndversoalv
diro de los compimidos 3 mese dspus d o dimo doss de REVCTA  cntnar fotominto onlos compi- 0 pes relcondosco el s e TREVCTA. pes e e confloo con e, U enpocines on tumores srgonos Frecteni
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. otengununAu elxpasumnu!am;l)en nnuw umﬁ 05 amprmis e e ?nu ewemuomongu % inoseleanes, Lo poliperidona ¢ debe utiizor con precaucidn en lo pocientes con un fumor preexistents que pueda I':{sg::r:é; :gem”d;sﬂﬂés neiur?gu‘\ﬂnl?é(?ilgnn-de glfg(u[éﬂe”nm";m
DomdeIostompnmldoxdepuhpendnnndeI|beruc|onxrolongudnpumonpnﬂente:quemmbmndesde ser dependiente de prolactna. Hipotension artostica. Poliperidona puede inducir hipotension ortostafica en olgunos infgrdo'nurinun'u' msrles ilois ub&gexol& hcl‘tt’ineu
TREVICTA® pacientes, debido a su acividod blogueante alfo-adhenérgia. En \o&en&uyosch'm(osdpeTR[V\(TA, ol 0,39 de los po- e 4 s‘musi!isp fring i
Tiempo transcurrido desde lo dfima dosis de TREVICTA cientes nofficoro reacions adverts asoiodes o hipotenscn otostfic. TREVICTA s debe uiizor con precaucidn en o ais onigals
Telasemana Py Ap— puaemesmn‘e,nfermedndesltu‘rdmvuslru\ures (F' ¢, insufcienda cordioco, inforo o isquemio de miocordio, nomlios oicmiags,
12018 induida | 19,1028, induida |destefosemana 25y en adelonte| e o corducin), eferme ! o tostomos que prdispongon of paciente o o hipatensidn (p. EA” alfs
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is diari imi ineri iberacio convulsiones o de ofros frostomos que puedan reducir el umbrol convulsivo. Insuficiencia renal. Los concentraciones m Isminucion del eulropenia, aumenio, agranulociiost
(semana0) Dossdiarnd os omprinidos de puprdon e ieracinpolongd rlnsmmimsde aliperidona o s elevodos en pacente con inufcenci enol n pocentes con nsfidenco renol {10 songrey tecento e lobulos |del ecveto de
175mg 3mg 3mg 3mg lev (acloramiento de ceatining >50 0 <80 me‘mP, se ajustord o doss s estabilizard ol deenlemn plmigto  |del sistema bloncas, ombocio- | osinfios
63mg Ty Ty §mg de palperdona 'm%e_anb_\e mensual J después se hord lo tronsicicn o TREVICTA. No s recomienda ufilzor TREVICTA en linfdtico penia, anmio
pacientes con insuficiencia renol moderada o grove (acloramiento de creatining <50 ml/min) (vr secciones 4.2y5.2).  [Trastornos del hipersensibilidad Teaccion
350 mg 3mg bmg Iy Insuficienca heprica, No s dispone de dafos de pacientes con insuficenci hepica grave (cuse C de Child-Pugh). S~ |sistema anafidctica
525mg 6mg 9mg 12mg recomienda precaucion s se uliza poliperidona en estos pacientes. Pacientes de edod avanzoda con demencia. TREVICTA inmunoldgico
“Todaslos dosis 6 los ompimido de pofperdono de teroin prlongudo dirs se debe odopor sempre of pocere. 10 5 ho estudiado en pacenes de edod ovanzada con demencia. No sé ecomiendo To adminisrcion de REVICTA 0 actommos hiperprolocnenic <euedion inodecuada
individual, teniendo en cuenta variables como los mofivos del cambio, lo respuesta ol trafamiento previo con poliperidona, lo pacentes de edad ﬂVﬂﬂlﬂd_ﬂ on deme_mm, deb\do l_l‘ tesgo aumentad de fﬂoffﬂhd"_d global y_de feaciones UdVEf?',]& endocrinos de hormona anfidiv-
gravedad de los sitomas psicfcos /0 la fendencia a presentar efecos adversos. erebrovaseulaes. Lue_)g)erlenuu obenida on ispeidono q]ue se descibe o confinuacion se considera aplicable fombién s, oo
- o ) _ o poliperidona. Morfaldad global. En un metaanalisis de 1/ ensayos clinicos controlados, los pacientes de edad ovanzo- . . - — LR i RN R
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se cumple el timestre. fue del 4% en comparacion con el 3,1% de los pacietes que reciieron placebo. Reacciones adversas cerebrovasculores. el nuricon peld\duddep_eso_,d ﬂUmEﬂ_IDde|?p§l_l(§0, polidpsa
Dosis omifidas En ensooscincosaleatrzodosy confrolodos co plocebo en o que pacentescon demencia eclieron ofamiento con et disminio | nore, ”‘lg “%” 0
o ho ot o dos y et u!lqunnsumlpsw(umosuﬂp\(ux(omn]nspendonu, aripiprazoly olanzapin se ho obsenvdo qu efresgo de reaciones E”‘S"”Wf”w’ 05,
”el",°""' 0l “‘!ﬁp’a‘g’gml” edida adverses cerebrovosculares se mulfplica por 3 op Se desconoce el mecanismo de este qumento deliesgo. ksl ensongre
ye "9{“."0 franscurrido de‘ el Enfermedad de Porkinson y demencia con cuerpos de Lewy.Los médicos dehen sopesar o resgos  beneficos de presc- elendo
Wl iyeccion es e bir REVICTA o pacentes con enfermedud de Parkinson  con demenciocon cuerposde Lewy (DCL), pogue ambos gupos~~|Trastornas [ nsomnio® [agtacicn, depre- [ astornos defsuef, |atotoni, esfodo de- rostamo
> 3 meses y medio 0 4 meses Se administrord o nyeccion lo umeans‘\bIeyumnn’nuuciénsevennudmd fignen un mayor riesgo de Sindrome Neuroléptico Maligno y una muymsensib‘\ﬁ'dadulosumi sicotcos. Lo manifesto- - {siquidtricos son, ansiedod |manio, disminucidn | confsicn, sonambu- | limentario
el colendario de inyecciones timestrales. ciones de este aumento de la sensibilidad pueden induir confusidn, embotamieto, inestuh\'\ié)nd posturaly coidos fre- de la libido, nervio- {lismo, embotamiento |relacionado con
de 4 meses 0 9 meses S sequir o pouta e reanudoddn recomendada que seindica en'o foblo (uemes,bude»mdsdesw’nmmnse)mu?\'mmidn\es. Prapismo. S ho nofficado que o5 medicamentos anfipsidics (enre sismo, pesadilas|afecvo, anorgasmia e suefo
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[iberacion prolongada de valprooto sidico (de 500 mg a 2.000 mg una vez ol dic) no afectd a lo farmacociné-




Trastornos tos, congestion [ disnea, congesfion ~ [sindrome de apnea [ hip
respiratorios, nosol respirotoria, sbilun- | del suefio, congestion |nevmonia por
tordcicos y cias, dolorforingola- |pulmonar, estefores - |ospiracidn,
iostin fingeo, epistos distonia
Trastornos dolor abdominal, | molesfios abdomina- |pancreatifs, edema  {obstruccidn
gastrointes- vémits, nduseas, {les, goshoenteits, Engunl,in(onﬁnendﬂ infestinal, fleo
finales estefimiento,  (disfagio, sequedad  |feca, feccloma,
diarea, dispepsia, {de boco, loulendia |quelts
odontalgio
Trastornos niveles levodos de |niveles elevados iderido
hepatobiliares tansominasas | de gommo-glufa-
milfronsterasa y de
enzimas hepdicas
Trastornos de la urticara, prurto,  |erupcion formacold- | angioedem,
piel y del tejido erupcion cutdnea, |gico, hiperqueratosis, |frastoros de la
subcutdneo alopecio, eccema, ~ |cospo pigmentacion,
sequedad de lo piel, dermatits
eritema, acé seboreico
Trastornos dolor osteomuscu- |volores elevados de ~|rabdomitlisi, alferaciones
osteomusculares lor, dolor lumbo- | ceatinfosfoquinasa — [hinchozdn delas | posturales
y del tejido dorsal, orfrlgio [en sunFle, espasmos |ariculaciones
conjuntivo musculores, rigidez
ariculor, deh'\ﬁ'dnd
muscular, dolor
enicl
Trastornos inconinencia retencion urinaria
renales y urinaro, polaguiuria,
urinarios disuia
Embarazo, sindrome de
puerperio y abstinencia
enfermedadss neonatal (ver
perinatales seccifn 4.6)
Trastornos amenore, disuncion eréctl, [hinchazdn o molestor |prapismo
del aparato galactorrea tiostomos de mamario, qumento
prod loeyoculocidn,  |del fomaio de
la mama tastomos menstruo- |los mamos, flujo
les:, ginecomasfio,  |vaginal
distuncion sexual,
dolor mamario
Trastornos fiebre, stenia, ~{edemo foca, hipotermia, esco- | descenso de lo
generales y fatigo, reacciones | edema?, aumento Inﬁ\’os,polidipxin, temperatura
alteraciones enellugorde  |delotemperotura  |sindrome de obsti- |corporal, necro-
en el lugar de inyecdon corporal, aferociones |nencio de frmacos/sis en el lugor
administracion deru maicho, dolor |drogas, abscesosen | de inyeccion, dl-
tordcico, molestios ~ |el lugar de inyeccion, |ceros en el fugor
n el pecho, molestor |celuliis en el lugar de de inyeccidn
general, infuractn inyeccion, quistes en
el lugor de inyecddn,
hematomas en el
lugor de inyecdtn
Lesiones idos
traumaticas,
infoxicaciones y
complicaciones
de procedimien-
tos terapéuticos

* Lo frecuenda de estas reacciones adversas se clasifca como “o conocida” porque no se obsenvaron n los ensayos clinicos con
pulmitato de paliperidono. Proceden de nofificaciones espontdneas poscomercializacdn y o fecuencio no s puede deferminar,
0 proceden de datos de ensoyos dinicos con rsperidono (cvalguier formulacdn) o con poliperdona oraly/o de informes

iolzacion. *Ver el aportodo ‘Hiperprolactnemia’ a confinuacidn. Ver el apartado ‘Sntoms exrapiramidales’ o
confinuacien. *En ensayos contrldos con placebo, se noifcd diabetes melltus en un 0,32% de los pacientes fofados con
palmitato de paliperidona inyectable mensual comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, o incdencia en todos
los ensayos dinicos fue de un 0,85% en fodos los pacentes fratados con polmitato de poliperidona inyectoble mensual. *
Insomnio incluye: Insomnio inicial ¢ insomnio medio; Convulsiones incluye: convulsiones del gran mal; Edema incluye:
edema generaizado, edema periféico, edema con fovea; Trastornos menstruales incluye: refrsos de lo menstruacion,
menshuacion egulor, oligomenorea.

Reacciones adversas obsenvadas con los formulaciones de isperidona. Paliperidona es el metabalit activo de l risperi-
dong, de modo que os perfiles de reacciones adversas de estos susfoncias gnduidus los formulaciones orales ¢ inyecto-
bles) son relevantes entre s Descripcion de algunos reacciones odversas. Reaccidn anaflctica. Durante lo experiencia
poscomercilizoci, en raras ocasiones se han nofficado casos de una reaccien anafidctica después de o inyeccion de
polmitato de poliperidona mensual en pacientes que previoments han tolerado risperidona oral o paliperidona oral (ver
secctn 4.4). Reacciones en el lugor de lo inyeccion. Epn los ensayos clinicos de TREVICTA, el 5,3% de ﬂs pacientes nofi-
ficoron reaccones adversas en ¢l %ugur de inyeccidn. Ninguno de estos acontecimientos fue grave o mofiva la susEensién
deltromiento. Segin lo lasifcacion realizada por lo investigadores, shtomas como induracian, ubefocddn e hincha-
200 o s presentaron o fueron leves en >95% de los evaluaciones. £l dolor en el lugar de inyecddn valorado por el
paciente en una escola analdgica visual e escaso, y su intensidod disminuia con el tiempo. Sintomas exfrapiramidales
(SEP). En los ensayos clinicos de TREVICTA se noﬁﬁmmn acatisa, discinesio, distonia, porkinonismo y temblor en el
3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% y 1,4% de los pacientes, respectivamente. Los sntomos extrapiramidales (S[P‘ incluyeron los
siguientes términos: prkinsonismo (frastoro extrapiramidal, sintomas extrapiramidales, fendmeno on-off, enfermedod
de Parkinson, ciss porkinoniano, hipersecrecian salival,rgidez osteomuscular, parkinsonismo, babeo, rigidez en rueda
dentado, brodicinesi, hipocinesio, facies en mscaro, firantez musculor, ainesio,rigidez nucal,rigidez musculor, morcha
parkinsoniono, eflejo globelar lferado y temblor porkinoniano en reposa), acafisia (ncluye acofisia, inquietud, hiper-
(nesio y sindrome Ae ?us piemas inquietas), discinesio (induye discinesia, corea rastoros del movimiento, espasmos
musculares, coreatetosis, otetosis y mioclona), distonio (incluye distonia, espasmo cenvical, emprostdtonos, ciss oculg-
giras, distonio bucomandibular, risa sardanico, tetonia, hipertonia, torfcols, contracciones musculares involuntorias,
controcturo musculor, blefaroespasmo, oculogiracidn, parlisis lingual, espasmo facal, loingoespasmo, mistonig opis-
tétonos, espasmo bucofaringeo, pleurotGtonas, espasmo lingual y m’smusfy temblor. Aumento de peso. En el estudio a
lorgo plozo de efiroda aleatorizada, se noffcaron qumentos anormales de 7% de peso corporal desde el momento
inical hasta el momento final el estudio, analizados o doble ciego, en el 10% de los pacientes del grupo de TREVICTA

el 1% de los pacientes del grupo de plocebo. A la invers, se notificaron reducciones anomales del peso corporal
{27%) desde e’]momemo \'niciul%n&m ¢l momento final en un estudio doble cego controlado con placebo, en el 1% de
los pacientes del grupo de TREVICTA y el 8% de los pacientes del grupo de placebo. Los voriaciones meios del peso
corporal desde el momento inicial hasta el momento Enul en un estudio doble ciego controlado con placebo, fueron de
+094 kg -1,28 kg en los grupos de TREVICTA y placebo, respectivomente. Hiperprolatingmiz. Durante l fuse de
doble cego del estudio o largo plozo de refiada oleatorizado, se observaron niveles de prolacting por encimo del infer-
valo de referencio s>13,13 ng/ml en los varones y >26,72 ng/ml en los muieresz en un porcentaje mds elevado de
varones y mujeres del grupo de TREVICTA que del grupo placebo (9% fente o 3% y 5% frente 0 1%, respectivamente).
Fn el grupo de TREVICTA, lo voriacién media ene el momento inicily e finalen un estudio doble ciedqo confrolodo con
placebo ﬁe de +2,90 ng/ml pora los varones (fvente a -10,26 ng/ml en el grupo plutebo{y de -+7,48 ng/ml para los
mujeres (frente o -32,93 ng/ml en el grupo plocebo). Uno mujer (2,4%) deﬂ grupo de TREVICTA tuvo una reaccign ad-
versa de omenarrea, mientras que no se obsevaron reacciones adversos Fotencinlmeme relacionadas con lo prlacting en
ninguno mujerdel grupo plocebo. No hubo reacciones adversas potencialmente relacionadas con o prolacfing en ninguno
de KT]os grupos de varones. Efecto de duase. Con el uso de anfipsidficos pueden aparecer prolongacidn del intenvelo QI
aritmios venfrculares gibnludén ventriculor, taquicordia ventriculor), mugrte sibita inexplicad, paro cardfoco y Torsades
de pointes. Se han noffcado casos de tromboembolismo venoso, entre ellos de embolia pulmonar y de frombosis venosa
profunda, con el uso de medicamentos anfipsicStcos (fecuencia no conocida). Notifcacitn de sospechas de reacciones
adverses, Es importante noﬂﬁrursospe(husge reacciones adversas ol medicomento fros su autorizacin. Ello permite un
supenvisin confinuada de la relocidn benefico/riesgo del medicamento. Se nvitaa los profesionales sanitoios o otificar
las sospechas de reacciones adversas o frovés del Sistema Epaol de Farmacovigilancio de Medicomentos de Uso Humo-
1n0: it/ nofficaram.gs. 4.9, Sobredosis. Sintomas En general los sgnosy sintomas previstos son los resulian-
tesde ﬁ] xageracion de os efectos formacoldgicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolena y sedocin, foguicar-
dia ¢ hipatensidn, prolongacidn del QT y sinfomas exrapiramidales. Se han descrito Torsades de paintes y fiblacign
uemmuﬁ]l &0 un pocente expussto a sobredosis de paliperidona oral. En coso de sobredosis aguda se dele tener en
cwenta la posiblidod de que estén implicados varios farmacos. Trtamiento. Al evaluor los medidos ferapéuicas  d re-
cuperacion, se fendrdn en cuenta o naturalezo de liberacion prolongada del medicomento, asf como la prolongoda vida
media de paliperidona. No hay ningdn antidoto espectfico para poliperidona. Se uflzartin medidas de apoyo generales.
Hay que estuﬁle(er mantener una via respiratorio despejodo y garantizar que lo oxigenaddn y la venfilacién seon
adecuads. convorcmdiovnscu\ur debe empezor inmediataments ¢ inlir un conrol elecrocardiogyéfico onfinuo para
controlar posibles arritmias. Lo ipotension y el facaso ciculatorio s¢ deben fratar con los medidus odecuadas, como
administracign de iguidos por vio intravenosa y/o de simpaticomimeéficos. En caso de sintomas exrapiramidales graves,
s¢ debe odministrar medicacidn anfcolinérgic. Se debe mantener una supenvisidn y un control esficts y continuos

hasta ?ue ¢l padente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. ProEiedudes formacodindmicas.
Grupo formacoterapéutico: Psicoléptcos, ofros firmacos antipsicicos, cadigo ATC: NOSAKI3. TREVICTA contiene una
mezcl racémica de paliperidono (+) y (). Mecanismo de acdtn. Paliperidona es un agente blogueante selctivo de los
¢fectos de los monoaminas cuyas propiedades formacoldgicas son diferentes de las de los neurolépticos Hadicionales.
Poliperidona se une estrechamente  los receptores serotoningrgicos 5-HT2 y dopominégicos D-2. Asimismo, poliperido-
110 bloguea los receptores alfo ladrenérgicosy, en menor med‘\gu, los receptores histaminérgicos -1y los rere\mres alfa
2 advenérgicos. Lo actividad furmum\u’gim e los enanfidmeros (+) y (-) de paliperidona es similar desde el punto de
vista cualitfivo y cuanfitaivo. Paliperidona no se une o lo receptores colinérgicos. Aungue se frta de un pofente anfa-
qonista de 02, mofivo por el que se cree que alivia los snfomas de la esquizofeio, produce menos cotlepsia y menos
reducidn de los funciones motoras que los neurol8pfcos tradicionales. Lo preponderancia del umugom’smo cential delo
serofoning puede disminuit la tendencia de paliperidona o produci fectos secundarios extrapiramidoles. Eicacio dinica.
La eficacia de TREVICTA para el ratamiento de manfenimiento de lo esquizofienio en pacientes que hon sido frafados
adscuadomente durante ol menos 4 meses con lo formulacion inyectable mensual de polmitato de palipeidona y los
ilimos dos dosis de lo misma concentracion se evalud en un esrurﬁo alargo plazo de refirado aleatorizado, doble deEo
y controlodo con placebo y en un estudio de no inferioridod a lorgo plozo, doble ciego y controlado con firmoco activo. En
ambos studios, el citerio de valoracion princpal era o recafdo. £n el estudio a lorgo plozo de refirada oleatorizoda, 506
pacientes adultos que cumplion los citerios DSM-IV de esquizofienia se incorporaron en la s abierto de transicdn y
recibieron dosis flexibles de polmitato de paliperidona inyectable mensual administrodas en el mésculo deltoides o gliteo
(50-150 mg) durante 17 semanas ([os ajustes de dosisfueron en los semanas 5 y 9). Un fofal e 379 pacientes rcibie-
fon una dosis Gnica de TREVICTA en ¢l mdsculo deloides o glteo durante la fose de estabilizacdn abierta (o dosis era
3,5 veces la dlfimo dosis de palmitato de poliperidona mensquR. Los pacientes que se consideraban dlinicoments estabi-
lizodos ol final de 1o fose de estabilzacidn de 12 semanos se oleatorizaron en m?owio’n 1:1 para ecibir TREVICTA o un
plocebo en uno fase doble ciego de duracion variable (la dosis de TREVICTA fue lo misma que la {lfima doss recbida
durante l fase de estabilizacon; esta dosis se mantuvo fja durante foda lo fase de doble ciego). En este periodo, 305
Euciemes sinfomficomene stables fueron aleatorizados pora confinuar el rotomiento con TREVICTA ﬁn: 160)0 é]\nce—
0 (=145 hasta que se produjese o recaido, lo refrado prematura o el finol delestudic. Lo vriable princpol de fi-
caci fue el fiempo hasta lo primera recoido. Se puso fin of estucio de acuerdo a un andlisi intermedio preestablecido
[levado a cabo cuando 283 pacientes habian sido oleatorizodos y se habian observado 42 casos de recaido. Teniendo en
cuenta el andlisis fnol (N=305), 42 pacientes (29,0%) en el grupo de placsbo y 14 pacientes (8,8%) en el grupo de
TREVICTA habion excferimemudo un acontecimiento de recaida durante o fose de doble ciego. La razon de ries%os hozard
rofio) fue 3,81 (1C del 959%: 2,08; 6,99) lo que indica una disminucion del 74% del riesgo de recaida con TREVICTA en
comparacion con placebo. En la iguro 1 s representa la grdfico de Kaplan Meier del iempo hasta o recoida pora coda
grupo de frotomiento. Se obsend uno diferenc signfcafiva (p<0,800]? entre los dos Eru 05 de tratomiento en el
tiem?o hasta lorecaida o fovor de TREVICTA. E iempo hasta |a recaida en el grupo de place! ormediunu 0395 dios) e
signiicativomente mds corto %;le en el grupo de TREVICTA (no fue posible colcular la mediona debido ol bajo porcentaie
de pacientes con recoida [8,8%)).
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Figura 1: Grdfico de Kaplan-Meier del fiempo hasta o recaida — Andlisis finol

En el estudio de no inferoridud, 1.429 Buriemes con enfermedod oguda (puntuacidn PANSS fotal medio en ¢l momento
inicial- 85,7) que complian los riterios DSM-1V de esquizofrenia s¢ ncorporaron o l fuse abiertay recbieron fratomiento
con palmitato de paliperidona inyectable mensual durante 17 semanas. Se permitia ajustar la dosis (esto es, 50 mg, 75
mg, 100 mg o 150 mg) después de 5 semanasy 9 inyecciones y e lugar de inyecddn podia ser el deltides o el gliteo.
De los pacientes que cumplian los citeros de oleatorizacidn en las semanas 14y 17, 1.016 fueron olegtorizados en
proporcidn 1:1 pora sequir recbiendo una vez ol mes Lo inyeccidn de polmitato de paliperidona mensual o bien cambior
o TREVICTA, muliplicando por 3,5 la dosis de los semanas 9 y 13 de palmitato de poliperidono inectable mensul,
durante un periodo de 48 semanas. Los pacientes reciieron TREVICTA una vez cada 3 mesesy una merﬁmdbn inyectable
placebo durante los meses restontes pora mantener el ciego. En este estudio, el rterio Xe valoracion de lo eficacia
pincipal era el porcentaje de pacientes sin ecaida o finol de o fase doble ciego de 48 semanas, bosado en lo esfimacidn
de Kaplan-Meier de s 48 semanas (TREVICTA: 91,2%, polmitato de paliperidona inyectable mensual: 90,0%). No fue
posible calculor la mediana de fiempo hasta l recaida en ninguno de f(]!S glrupas, dado el escoso porcentaje de pacientes
con recaidas. Lo dferencia (1C 95%) entre los grupos de tatamiento fue del 1,2% (-2,7%, 5,1 %g, lo que sofisfae el cri-
terio de no inerioridod basado en un margen de -10%. Por tanto, el grupo de Hratamiento con TREVICTA fue no inferior ol
ﬂrupo Hatado con palmitato de paliperidona inyectable mensual. Los mejorios funcionales, determinadas segin lo Escala

e Funcionamiento Personal y Social (PSP, que se observoron durante o fuse de estabilizacian abierta se manfuvieron
durante o fose de doble ciego en ambos de tratamiento.
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Figura 2: Grdfico de Kaplan-Meier del fiempo hasta o reccida comparando TREVICTA y palmitato de poliperidona
inyectable mensuol

Los esultados de eficaci eran consistentes entre los subgrupos de poblacidn (sexo, edod y grupo étnico) en ambos esfu-
dios. Poblacidn pediciico. La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al fifulor e [o n%ligudén de presentar los
resultodos de fos ensoyos reolizados con TREVICTA en los diferentes grupos de lo poblacicn pediatica en esquizofenio.
Ver seccion 4.2 para consultr lo informacidn sobre el uso en poblacion peictrico. 5.2, Propiedades farmacocinéficas.
Absorcidn y distibucidn. Debido o su hidrosolubilidad extremadamente bajg, la formulacion timestral de palmitato de
Eu\ipeﬂdnnn e disuelve lentamente después de lo inyeccidn intiamuscular antes de hidrolzarse o ém\ipevidonﬂ y absor-

erse 0 o ciculacion sistémico. Lo liberacion del princpio acfivo comienza ya a porti del dia 1y dura hasta 18 meses.
Los datos presentados en este apartado se basan en un andliss de famacocinefica poh\utinnu‘ Después de una sola
dosisinfromusculor de TREVICTA, las concentraciones plosmticas de paliperidona qumentan gradualmente hasto olcan-
20r concentroiones plosmticas maxims en na mediona de T Se 30-33 dias. Tras lo inyeccion intramuscular de
TREVICTA en dosis de 175-525 mg en el misculo defoides s observo, en promedio, uno € Jel 11-12% mds elevada
aue la que se obtiens fros la inyeccidn en ¢l mdsculo gliteo. EI pefil de iberacion Y Io paufa de administradcn de TRE-

|CTA dan lugar o concentraciones ferapéuticas sostenidas. Lo exposicion fotl a paliperidona despugs de lo adminis-
cidn de TREVICTA e proporcional a o dosis en un intervlo de dosifcacidn de 175-525 mg y aproximadomente propor-
cional  lo dosis en cuanto o valores de C .. Lo relacdn meia pco-voll-en el estodo estacionario paro una dosis de
TREVICTA s de 1,6 después d lo adminishcion en el glteo y d 1,7 después de o adminishocidn en el miscul del-
toides. Lo paliperidona racémico se une en un 74% o los proteinas plasmdficas. Tras lo odminitracion ds TREVICTA, los
enantiomeros (+) y () de lo paliperidona s¢ inferconvierten, alconzando un cociente entre el AUC (+) S—) de apro-
yimadomente 1,7-1,8. Biotransformacitn y eliminacién. £n un estudio realizado con “C-paliperidona om‘{ e liberacion
inmediata, una semano despugs de lo admiistrocion de una dosis ol dnica de 1 mg de ™C-paliperidona de liberacign
inmediata, ¢l 59% de la dosis fue excretada inalterada con lu oring, indicondo que lo poliperidona no se metaboliza
masivamente en el higado. Se recuper aproximadamente el 80% de lo adioctividad odmiistrada en lo oring y ¢l 11%
n los heces. Se hon idenfificado cuatro vias metablicas in vivo, ninguna de las cuales representd mds del lg“/n delo
dosis: desalguilacion, hidroxiacion, deshidrogenacian y escision de benzisowazol. Aungue en estudios invito s¢ efclaron
quelas enzimos CYP206 y CYP3A4 pusden interveni en el metabolismo de lo paliperidona, no hoy datos in vivo de que
gstos isoenzimas desemperien un papel sgnificafivo en el metabolismo de lo paliperidono. En los andlisis de famacodi-
néfica de lo poblacidn no se obsenvo m'nlqunu diferenda apreciable del acloramiento aparente de poliperidona fros lo
admiistracin de paliperidona oralentre los metabolizadores rapidos y lentos de los sustotos de lo CYP2D6. En estudios
in vito realizados con microsomas hepicos humanos se demastid que lo poliperidona no infibe sustancialmente ¢l
metobalismo de los medicomentos metobalizados por los isoenzimos del citocromo P450, como (YP1A2, CYP2AG,

(YP2CB/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3AA y CYP3AS. Estudios in itro han demastrado que la poliperidona es sustrato de
o P-gp zun inhibidor débilde lo P-gp o concentraciones elevadas. No existen datos in vivo y no s¢ conoce su importandia
dinica. Segén el andlisis de formacocingfica poblocional, o vido media aparente de poliperidona después de lo adminis-
tacidn de TREVICTA en el infenvolo de dosis e 175-525 mg estd comprendida entre 84-95 dios cuando s¢ inyecta en el
deltoides y 118-139 dias cuando se inyecto en el gléteo. Comporacion de polmitato de paliperidona inyectable trmesfrl
de lorgo accidn con otras formulaciones de paliperidona. TREVICTA estd disefiado pora iberar paliperidona durante un
perodo de 3 meses, mientras que lo inyeccion mensuol de palmitato de palperidona se admiisha uno vez ol mes.
TREVICTA, cuondo se administra a dosis 3,5 veces mds oltas que lo dosis corespondiente de polmitato de paliperidona
inyectable mensual (ve seccdn 4.2), poduce exposiciones o lo paliperidona similres a los IiUe se abfienen con la dosis
orrespondiente de polmitato de pul[\]:en’donu inyectable mensual y con o dosis diaria eiuivu lente de los comprimidos de
paliperidona de liberacian prolongada. I intervalo de exposicidn obtenido con TREVICTA estd dentro del infervalo de ex-
ﬁoxidl’)n obtenido con las dosis aprobadas de los comprimidos de paliperidona de iberacion prolongada. Insuficiencia
epdica. Poliperidona no se mefabolizo ampliamente en el higado. Aunque no se ha invesfigado el uso de TREVICTA en
pacentes con insuficiencia hepiica, no es necesario un ajuste de dosis en los pacientes con insuficencio hepdica leve o
moderada. En un estudio en el que porticiporon Fudemes con insuficencio hepdtico modsroda (clase B de Child-Pugh)
|as concentraciones plasmticas de paliperidona fibe fugron similares a los observadas en personas sanas. No se ho in-
vesligndo ¢l uso de paliperidona en pacientes con insufcenia hepdtica Emve. Insuficiencia renal. TREVICTA no s¢ ho
estudiado de manera sstemdico en pacientes con insufcencia renol. S ho estudiodo lo efiminacian de una dosis ral
Gnico de un comprimido de 3 mg de puh'é]eridnnu de liberacin prolongada en pacientes con diversas grados de funcign
renal. o eliminaci6n de lo poliperidona disminuye ol disminuit el acoramiento de ceatinino estimado. I adoromiento
fotal de paliperidono disminuyo un 32% en pacentes con insufiiencia enal leve ((iC1=50 0 <80 ml/min), un 64%
en pacentes con insuficenda renol moderada (C1C1=30 a <50 mi/min) y un 71% en pacientes con insufciencia renal
grove (Gl =100 <30 mi/min), o que cotesponde o un aumento medio de o exosicidn (AUC ) de 1,5, 2.6y 48
veces, fespectivomente, en comparacion con personas sonas. Poblacidn de edod avanzado. Ef anglisis de formacodnéfica
oblacional no ha revelado indicos de diferencios formacodinéficas relacionados con To edod. Indice de maso corporal
11C)/peso corporl. En o pocientes obesosy com sobrepes s obsenvron valres de C_ mas bojos. n el esfodo eto-
cionario oparente de TREVICTA, los concentraciones vallg eran similares en los pacientes normales, con sobrepeso y obe-
s0s. Raza. E andliss de farmacocingfico poblacional no ho revelodo indicos de diferencios farmacocindficos relaconads
con el rigen rociol. Sexo. £ andlisi de farmacocinética poblacional no ha revelado indicios de diferencios farmacociné-
ficas elocionadas con ef sexo, Taboguismo. Segdn estudios invito realizodos con enzimas hepdficas humanas, pu\i‘aeﬂr
dona no es sustato de la CYPTAZ; por o tant, el consumo de tabaco no figne un efecto en a farmacocinéfic de polipe-
ridono. EI efecto del consumo de fabaco sobre lo formacocingfica de puh’ieridonu 10 56 ha estudiado en ¢l caso de
TREVICTA. Un andlisis de farmacodinéfca poblacional basado e los datos obtenidos con comprimidos de liberacian pro-
longada de poliperidona demostrd una exposicdn a pnl\'ren’dnna ligeramente mas baja en los fumadores que en los no
fumadores. No es probable que esto diferencia tenga relevania dlinica. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los
estudios de foxicdod o dosis repefidas de polmitato de paliperidona (formulacian mensual) en inyeccion infromusculary
de paliperidono en adrinishiacion orol o ratas y perros mostraron efectos fundamentolmente farmacoldgicos, como seda-
(i6n y efectos mediados por la proloctina en gldndulos mamarias y genitales. En animales totados con polmitafo de
poliperdono se observG na reaccin inflamotorien el lugar de nyecddn intramusculor. S¢ produjo o formacidn ocasio-
al de obscesos. En estudios sobre la reproduccidn de los ratos con rsperidona oral, que se convierte en gran medida en
paliperidona en rafas y en seres humanos, se obsenvaron fectos adversos en el peso al nocer y en lo supenvivencio de s
ios. No se han observado embriotoricdad ni malformaciones después de lo adminishacion iframusculor de polmitafo
de %u\iperidonu aratas gestantes o dosis maximos 960 mog/kg/diu), equivalentes o 2,2 veces el nivel de exposicion de
los humanos o lo dosis méxima recomendado de 525 mg. Oros antagonistas de lo dopamina humemduefe(m:ne%uﬁ-
vos en ¢l desarollo de lo motricidod y del aprendizaje en las cras cuando se odministaron a animales gestantes. i ¢l
palmitato de paliperidona i lo palperidona han demastrado ser genoftxicos. En estudios sobre el potencial carcinogéni-
o de/a risperidona orol en ratasy rafones se obsenvaron aumentos de los adenomas hipofsarios me’n), de los udqenor
mas del pdncreas endocino ﬁmlu)  de los odenomas de los glandulas mamarios (en ambas especis). Se evalug el po-
tencil corcinogénico del palmitato de paliperidona administiado en inyeccidn intiamuscular o rafas. S obsenvd un
incremento estadisficomente significativo de adenocorcinomas de las gléndulos mamarias en rafas hembro o las que se
administraron dosis de 10, 30 y 60 mg/kg/mes. Los ratas macho eﬂaenmemmon un incemento estadisicomente signi-
ficativo de adgnomas y corcinomas de los glandulas mamarias cuando se expusieron a dosis de 30¥60 m/kg/mes, que
representan 0,6y 1,2 veces el nivel de exposicidn humana o la dosis mdxima recomendado de 525 mg. Esfos tumores
rueden estorrelocionados con ¢l antagonismo prolongado de lo dopamina D2 Y‘(ﬂﬂ |u hiperproloctinemio. Se desconoce
[ elevancia de estos hollozgos fumorales en roedores para el riesgo en seres humancs. 6. DATOS FARMACEUTICOS.
6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polietlenglical 4000. Addo citico monohidratado. Dividrogenofosfato sadico
monahidiotod. Hididido desodiv (poraajustedel pH). Agua paro preporacions nyecobls. 6.2 Incompatiblidades.
Este medicamento no se debe mezcﬁ]v con ofros medicomentos. 6.3. Periodo de validez. 2 aios. 6.4. Precauciones
especiales de conservacion. Este medicamento no requiere condicones especioles de conservocin. 6.5. Naturaleza y
contenido del envase. Jeringa precorgada (copolimero de olefino cicica) con émbolo, tope frasero y capuchon gwreaor
(goma bromobutiica), equipada con una aguja de sequridad de pored fina de 22 6 1% pulgodas (0,72 mm x 38,1 mm{
yuna ogujo de seguridua de pored fina de Z% 61 ptﬂgﬂdus (0,72 mm x 25,4 mm). Tomano del envase: Envases con
jeringa prerurguduy? u%uius, Presentaciones  precios. Trevicta 175 mg suspension inyectable de iberacion prolongado:
PVL- 489,25 €; PVP- 540,16 €; PVP (IVA): 561,77 €. Trevicta 263 mg suspension inyectable de liberacion prolongado:
PVL: 636,50 €; PVP- 692,41 €; PVP (|VA): 720,11 €. Trevicto 350 mg suspensicn inyectable de liberacian prolongado:
PVL: 782,80 €; PVP- 838,71 €; PVP ((VA): 872,26 €. Trevicta 525 mg suspensicn inyectable de liberacion prolongad:
PVL: 1.174,0 €; PVP- 1.230,11 €; PVP (VA): 1.279,31 €. Condiciones de prescrpcion y dispensacian. Con receta mé-
dico. Aportacion reducido. Con visado de ‘msre(ridn para pacientes moyores de 75 aios. 6.6, Precauciones especiales
de eliminacion y ofras munirulutianes. 0 eliminacion del medicamento no uflizado y de todos los materioles que
hayon estado en contacto con & e debe realizar de acuerdo con a normotiva local. En el prospecto del envase se induyen
instrucciones completas del uso y manejo de TREV\UA#VeI Informacign
fesenvado qumédiws 0 profesionales soptarios). 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. ansen-Clag ernci- E E
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/14/971/007. -
EU/1/14/971/008. EU/1/14/971/009. EU/1/14/971/010.9. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORI- -
TACION. Fecha de o primera autorizacidn: 5 de diciembre de 2014.10.

nal NV. Tumhoutsgweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NUMEROBS)
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2018. Lo informacion deto-
lloda de este medicamento estd disponible en o pagina web de lo
Agencio Europea de Medicomentos http//www.ema.guropo.eu.
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ALVARO, 28 ANOS.*
No tiene fronteras

Tiempo para lo que importa

* Paciente ficticio

Janssen-Cilag, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid
www.janssen.es




