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1.- RESUMEN

Introduccion: En los Gltimos tiempos se han generado gran variedad de antipsicoticos, con el
ideal de general mejoras en las caracteristicas de eficacia y tolerabilidad, sin embargo, hasta ahora
no se ha podido cumplir satisfactoriamente todas las exigencias. No obstante, queda la pregunta si
los beneficios alcanzados por los medicamentos en verdad generan una mejora en la calidad de

vida.

Antecedente: En los afios 19670 se descubrié que la propiedad antipsicoOtica de todos los

neurolépticos era su habilidad para bloguear receptores D2 de la dopamina.

Paliperidona: EI metabolito activo de la Risperidona, la paliperidona, es también conocido como

9-OH-risperidona y es un Antagonista serotoninergico 2A/dopaminérgico

Los efectos terapéuticos de los antipsicéticos convencionales son debidos al bloqueo de los
receptores D2, especificamente en la via meso limbica de la dopamina. Esto ocasiona una
reduccién de la hiperactividad de esta via, lo cual se postula como los sintomas positivos de la
esquizofrenia, logrando un control de sintomas como: trastornos del pensamiento, cambios

emocionales, trastornos de la percepcion, delirios, conducta violenta, etc.

Objetivo: Hacer una revision retrospectiva de pacientes que utilizan palmitato de paliperidona y
hacer un recuento del nimero de hospitalizaciones un afio previo al inicio de palmitato de
paliperidona y hacer la comparacion estadistica del numero de hospitalizaciones posterior y
durante la administracion de palmitato de paliperidona.

Meétodos: Revision de expedientes de pacientes tratados con palmitato de paliperidona para ver

efectos terapéuticos en pacientes con diferentes patologias psiquiatricas de 10 afos a la fecha.

Resultados: Al realizar una nueva T Pareada en cuanto a la media de los medicamentos, se muestra
que si hay una diferencia estadisticamente significativa de que antes los pacientes utilizaban menos

farmacos.

Conclusiones: Con lo anterior se puede concluir que el estudio de los nuevos medicamentos cobra
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vital importancia para evaluar su desempefio en la poblacién en la que se esta trabajando, asi
mismo ampliar el conocimiento que tenemos de los medicamentos nos permite orientarnos sobre

toma de decisiones en el tratamiento farmacolégico.



2.- ABREVIATURAS

PALM: Palmitato de Paliperidona

PAL ER: Paliperidona efecto prolongado

ER: Efecto prolongado

D2: Subfamilia de receptor dopaminérgico

5-HT: 5-hidroxi-triptamina, serotonina

5-HT2: Subfamilia de receptores de serotonina

SEP: Sintomas Extra Piramidales

ASD: Antagonista serotoninérgico 2A/dopaminérgico
CYP: Citocromo P450

CYP2D6: Parte de la familia de proteinas del citocromo P450
RIS: Risperidona Inyectable de Larga accion

NS: No Significante

PK: Farmacoquinetico

PP1M: paliperidone palmitate once-monthly

PANSS: Positive and Negative Syndrome Scale

PSP: Personal and Social Performance Scale

CGI-S: Clinical Global Impression - Severity of illness



3.- INTRODUCCION

El gran avance en el mercado farmacéutico, ha generado una carrera por lograr mejores
medicamentos que se adapten mejor a las condiciones de los pacientes, se opta por un medicamento
con menos efectos adversos, que no genere dependencia, de facil acceso, que sea eficaz a menor
dosis y que se administre de manera sencilla y en menos periodos. Especificamente se busca la

relacion costo/beneficio del tratamiento terapéutico que se seleccione en cada caso.

En los Gltimos tiempos se han generado gran variedad de antipsicéticos, con el ideal de general
mejoras en las caracteristicas de eficacia y tolerabilidad, sin embargo, hasta ahora no se ha podido
cumplir satisfactoriamente todas las exigencias. No obstante, queda la pregunta si los beneficios

alcanzados por los medicamentos en verdad generan una mejora en la calidad de vida.

Demostrar la eficacia (la capacidad de una intervencion para obtener el resultado pretendido en
condiciones ideales), la efectividad (el grado en que se obtiene el efecto pretendido en condiciones
de la préctica clinica habitual) y la eficiencia (el valor de la intervencion con respecto al coste para
el individuo o la sociedad) son los grandes retos a los que se enfrentan los medicamentos para
generar un cambio en las condiciones de los pacientes y mejorar no solo la condicién médica sino

también la calidad de vida.

La necesidad de hospitalizacion de un paciente, en condiciones de psicosis, es una practica en la
que se valora el grado de disfuncion de un paciente y el beneficio que se logra por la proteccion
fisica del mismo paciente y de las personas que los rodean, la hospitalizacion por otro lado tiene
un beneficio particular que es asegurar la administracion del medicamento; ya que, en la mayoria

de los casos, el apego a antipsicoticos orales es pobre.

Aunque la hospitalizacidn es un procedimiento requerido en muchas ocasiones, lo ideal es que los
pacientes no ingresen a los centros hospitalarios, ya que durante los mismos los pacientes son
incapaces de realizar sus actividades sociales/laborales y disminuye su interacciéon con familiares
y amigos. Lo que se busca en pacientes psiquiatricos es su adecuada integracion a los grupos

sociales, su auto funcionamiento y el apego terapéutico.



4.- ANTECEDENTES

En 1952, Henri Laborit, un cirujano naval francés, buscaba medicaciones preoperatorias para
reducir el estrés de las intervenciones quirurgicas. Probé un antihistaminico sintetizado
recientemente, la clorpromacina, y se sintié impresionado por su efecto calmante. Deniker y Jean
Delay, responsable de departamento en el Hopital Sainte-Anne de Paris, experimentaron con la
clorpromacina y encontraron unos efectos tranquilizadores notables en sus pacientes psicéticos y

maés agitados. (1)

En 1955 observaron que la clorpromacina y la reserpina, un agente de deplecion de la dopamina,
compartian su eficacia antipsicética y unos efectos secundarios neuroldgicos que se asemejaban a

la enfermedad de Parkinson. Para describir estos efectos acufiaron el término neuroléptico. (1)

En los afios 1970 se descubrié que la propiedad antipsicotica de todos los neurolépticos era su
habilidad para bloquear receptores D2 de la dopamina. Esta accién no se ha demostrado ser
responsable de su eficacia antipsicética, sino también de la mayoria de sus efectos secundarios

incluida la neurolepsis. (2)

Los efectos terapéuticos de los antipsicoticos convencionales son debidos al blogueo de los
receptores D2, especificamente en la via meso limbica de la dopamina. Esto ocasiona una
reduccion de la hiperactividad de esta via, lo cual se postula como los sintomas positivos de la
esquizofrenia. (2)

Neurolepsis: Se ha postulado que los receptores D2 de la via meso limbica no sélo median los
sintomas positivos de la psicosis sino también el sistema normal de recompensas del cerebro, en

el que el niicleo accumbens es considerado el “centro del placer”. (2)

A mediados de los afios ochenta, Paul Janssen et al. Empezaron a experimentar con el antagonismo
del 5-HT2 de serotonina sumado al bloqueo de D2 después de mostrar que esta combinacion
reducia los efectos secundarios neurologicos del haloperidol en ratas. Cuando se afiadid
ritanserina, se redujeron los sintomas extra piramidales (SEP) y mejoraron los sintomas negativos.

Ello condujo al desarrollo de la Risperidona, un antagonista de D2 y 5-HT2A. (1)



La Risperidona se convirtio en el primer farmaco atipico disponible como una inyeccion de larga
accion en forma de «micro esferas de Risperidona». Recientemente se han puesto a disposicion
varios farmacos atipicos adicionales, entre ellos un metabolito de la Risperidona (es decir, la
paliperidona) (1)

Paliperidona: EI metabolito activo de la Risperidona, la paliperidona, es también conocido como
9-OH-risperidona y es un Antagonista serotoninergico 2A/dopaminergico (ASD), la eficacia
puede relacionarse en parte a sus propiedades antagonistas alfa 2, especificamente en la mejoria

de la depresidn, especialmente dado que puede tener menor potencia antagonista alfa 1 que alfa 2.

(3)

A pesar de las caracteristicas de union a receptores similar de la paliperidona y la Risperidona, la
paliperidona tiende a ser més tolerable, con menos sedacion, menos ortostasis y menos sintomas
extra piramidales (SEP), aungue esto se basa en experiencias anecdoticas clinicas y no hay estudios
clinicos uno a uno. Paliperidona puede causar aumento de peso, resistencia a la insulina y su uso
se asocia a diabetes, asi como elevacion en plasma de prolactina, en gran medida el mismo riesgo

que la Risperidona. (2)

Existe una formulacion de palmitato de paliperidona en depdsito para la administracion a largo
plazo cada cuatro semanas y ha ganado un lugar prominente como el antipsicotico atipico en
deposito actualmente preferido. (2)

Alrededor de 60% de la dosis es excretada sin cambio en la orina; el metabolismo hepatico
adicional es minimo, por lo que puede ser (til en pacientes con dafio hepatico, metabolismo alto o
bajo CYP2D6, e interacciones de fArmacos basados en CYP. La biodisponibilidad (28%) es menor
que la dosis de risperidona (70%) por lo que una dosis equivalente en términos clinicos duplica

aproximadamente la dosis de risperidona. (3)

La formulacion en deposito de paliperidona también esté libre se los problemas potenciales de la
sedacion grave y el seguimiento recomendado para la Olanzapina inyectable. Los clinicos de EE.
UU. empiezan no solo a utilizarlo mas, si no a cambiar su tipo de pacientes objetivo, pasando de
solo administrar a los mas caoticos y con menor cumplimiento, a usarlos para pacientes poco

después de la aparicion de la psicosis. (2)
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Palmitato de paliperidona es un agente psicotropico que pertenece a la clase quimica de derivados
del benzisoxazol, el nombre quimico es hexadecanoato de (9rs)-3-[2-[4-(6-fluoro-1,2-
benzisoxazol-3-il)-1-  piperidin-1-il]etil]-2-metil-4-0x0-6,7,8,9-tetrahidro-4h-pirjdo[1,2-  a&]

pirimadin-9-il. Su formula molecular es c39h57fn404 y su peso molecular es 664,89. (4)

Se encuentra disponible como una suspension acuosa, estéril, blanca a blanquecina de liberacion
prolongada para la inyeccion intramuscular. El palmitato de paliperidona se hidroliza a
paliperidona. La paliperidona es el principal metabolito activo de la risperidona. Se desconoce el
mecanismo de accidn de la paliperidona. Sin embargo, se ha propuesto que la actividad terapéutica
del farmaco en la esquizofrenia es mediada a través de una combinacion de antagonismo de los
receptores dopaminérgicos de tipo 2 (D2) y serotoninérgicos de tipo 2 (5-HT2a). La paliperidona
es un antagonista de la dopamina tipo 2 (D2) centralmente activo con una predominante actividad
de la serotonina tipo 2 (5HT2a). (4)

La paliperidona también tiene actividad como antagonista de los receptores adrenérgicos al y a2
y de los receptores histaminérgicos hi, lo que puede explicar algunos de los otros efectos del
farmaco. La paliperidona no tiene afinidad con los receptores muscarinicos colinérgicos, o
adrenérgicos Bl y 2. La actividad farmacologica de los enantiomeros de la paliperidona (+) y (-)

es cualitativa y cuantitativamente similar in vitro. (4)

En un estudio realizado en 2015 por Alphs et al, se compar6 la primera falla a tratamiento, en una
comunidad de pacientes con esquizofrenia, que recibian palmitato de paliperidona una vez al mes
0 antipsicéticos orales diario (n=444). Fue un estudio multicéntrico, prospectivo, aleatorizado,
abierto, con seguimiento de eventos, disefiado para reflejar pacientes, esquizofrenia, tratamientos

y resultados del mundo real. (5)

Los pacientes pueden continuar participando hasta 15 meses, independientemente de que alcancen
el punto final primario o la suspension del farmaco del estudio aleatorizado. EI punto final
correspondia a arresto o encarcelamiento. El tiempo medio para la primera falla a tratamiento fue
significativamente mas larga para el tratamiento con palmitato de paliperidona que para
antipsicoticos orales (416 contra 226 dias, respectivamente; p=0.011). El riesgo de la falla a

tratamiento fue 1.43 veces mayor con antipsicoticos orales, y la falla a tratamiento se presento6 solo
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en 39.8% en el tratamiento con palmitato de paliperidona en contra del 53.7% con antipsicoticos

orales. (5)

Schreiner y colaboradores realizaron en 2015 un estudio internacional, abierto, aleatorizado, ciego
y evaluado por 24 meses (PROSIPAL) que comparé los resultados del tratamiento, incluido el
tiempo de recaida, entre los pacientes que recibieron antipsicoticos orales versus palmitato de
paliperidona por esquizofrenia diagnosticada recientemente (<5 anos). El tiempo medio de recaida
fue significativamente mayor para el grupo antipsicético palm versus oral (hr: 1.5, ic 95%: 1.1-
2.2; p = 0.0191). EIl percentil 85 para el tiempo hasta la recaida fue de 469 frente a 249 dias,
respectivamente. Un total de 52 (14.8%) pacientes en el grupo de palm recayeron en comparacion
con 76 (20.9%) en el grupo de PAO durante la fase de tratamiento de 24 meses (p = 0.0323). (6)

Se realizé un metaandlisis de estudios aleatorizados, doble ciego realizado por Gopal en 2013, para
determinar la incidencia y el curso de los sintomas extra piramidales relacionados con tratamiento
en hospitalizacion (n = 2,256 para pacientes no tratados con placebo). En rango la incidencia de
sintomas extra piramidales relacionados a tratamiento fue de 10.7% (138/1293) para palmitato de
paliperidona y de 19.8% (191/963) para paliperidona de efecto prolongado. (7)

En 2013 el equipo de Markowitz realiz6 un analisis comparando los resultados de dos estudios de
prevencion de recaidas, aleatorizados, doble ciego, controlados por placebo y de disefio similar en
pacientes con esquizofrenia. Encontr6 que el tiempo hasta la recaida (estudios individuales)
favorecio el tratamiento activo: palm: hr, 3,75; p <0,001 vs placebo. Pal er: hr, 2,83; p <0.001 vs
placebo. En una comparacion indirecta, PALM tuvo un riesgo menor de recaida que pal er (hr,
2.52; p <0.001). Los pacientes de PALM y PAL experimentaron un ligero aumento en las
puntuaciones totales de PANSS; sin embargo, el cambio promedio fue de 3.5 puntos a favor de
PALM (2.5 versus 6, respectivamente; p = 0.025). (8)

En otro estudio se comparé PALM contra risperidona inyectable de larga accion (RIS). En el dia
4, se observo una diferencia significativa en el cambio desde el inicio en la puntuacion total de
PANSS entre los grupos PALM y RIS, favoreciendo a PALM. Otras mejoras en las puntuaciones
de PANSS total, CGI-S y PSP durante los primeros 36 dias de tratamiento fueron similares entre

los grupos PALM y RIS. La tasa de respuesta (mas del 30% de mejoria en la puntuacion total de
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panss) en el dia 22 fueron 27.6% para PALM y 26.5% para RIS (NS) y en el punto final (dia 36)
fueron 37.1% para PALM y 32.8% para RIS (NS) (9)

Con respecto a la dosificacion de mantenimiento, las simulaciones muestran una terapia de
mantenimiento mensual de 25, 75 y 150 mg eq. Paliperidone palmitate once-monthly (PP1M)
proporciond concentraciones plasmaticas sostenidas de paliperidona dentro del rango de
exposicion para dosis orales diarias de 2, 6 y 12 mg de PAL ER, respectivamente. En todos los
niveles de dosis, los picos y depresiones de estado basal para PP1M se incluyeron completamente

dentro de la ventana de exposicion a PAL ER. (10)

Las simulaciones farmacocinéticas para inyecciones mensuales de mantenimiento de pplm,
administradas en el musculo deltoideo o gluteo (después de las inyecciones deltoides en los dias 1
y 8), demostraron que las concentraciones plasmaticas de paliperidona en el dia 36 en adelante
fueron similares, independientemente del sitio del muasculo utilizado para la inyeccion de
mantenimiento. Esto sugiere que las inyecciones en gliteo o deltoides se pueden usar

indistintamente durante el tratamiento de mantenimiento. (10)

El autor Samtani y colaboradores proporcionan informacion adicional sobre las simulaciones de
pk basadas en modelos que demuestran que el rango de dosis de mantenimiento mensual de 25-
150 mg eg. Se aproxima a la exposicion al estado basal alcanzado con paliperidona ER 2-12 mg
una vez al dia. (11)

En un estudio realizado por Sliwa en 2012, se informo sobre los patrones de uso observados de las
dosis de mantenimiento mensuales de PP1M sobre la base de los hallazgos de los ensayos clinicos
de dosis flexibles y los datos del mundo real. Los resultados demostraron que las dosis de
mantenimiento mensuales de PP1M se distribuyeron a lo largo del rango de dosis disponible, lo
que confirma que la dosis debe ser individualizada en funcién de la respuesta clinica y la seguridad
/ tolerabilidad. Casi todos los pacientes recibieron una dosis de mantenimiento de 75-150 mg eq
(siendo la dosis de 100 mg eq la mas utilizada en la mayoria de los estudios). (12)

Recientemente se publicaron los resultados de un estudio prospectivo internacional abierto de 6
meses, en el que los pacientes previamente tratados sin éxito con antipsicoticos orales se cambiaron

a PP1M. Los resultados demostraron que para los pacientes con una exacerbacion aguda de
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esquizofrenia (N = 212), la dosis de mantenimiento modal media (DE) fue de 107,7 (34,0) mg eq.
La ultima dosis recibida fue de 50 mg eq en 9.3%, 75 mg eq en 23.1%, 100 mg eq en 25.8% y 150
mg eq en 41.8% de los pacientes. En comparacion, en pacientes sintomaticos no agudos con
esquizofrenia (N =593), la dosis de mantenimiento modal (DE) promedio fue de 101.4 (33.4.) Mg
eq. La ultima dosis recibida fue de 50 mg eq en 9.6%, 75 mg eq in 31.1%, 100 mg eq en 31.8% y
150 mg eq en 27.5% de los pacientes. (13)

Estos resultados son consistentes con la informacion proporcionada anteriormente, de que puede
requerirse una mayor dosis de mantenimiento en pacientes que presentan una exacerbacion aguda
de la esquizofrenia (en comparacion con pacientes no agudos) y pacientes que presentan una falta

de eficacia del antipsicotico previo. (13)
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5.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El adecuado apego terapéutico condiciona los resultados favorables y positivos de un tratamiento
farmacologico, las diferentes disyuntivas que llevan a la falta de la toma del medicamento por
parte de los pacientes, condiciona exacerbacion de sintomas que con cada brote son més dificiles
de tratar, es por esto que la existencia de un farmaco que requeria las menos tomas posibles, y
seguir siendo efectivo al controlas los sintomas, es necesario para proveer a la poblacion un
adecuado funcionamiento, suministrando un apoyo fundamental para continuar con un buen

desarrollo personal y una adecuada integracion social.

Para lo cual se realiz6 un estudio de los expedientes de los pacientes que fueron tratados con
palmitato de paliperidona, para observar la reaccién benéfica o no de este medicamento, en

relacion a las hospitalizaciones que se presentaron.

La repercusion epidemioldgica que se logra con este tipo de estudios es de importancia mayuscula
para determinar el adecuado, o no, funcionamiento de los farmacos con mejor perfil que se
encuentran disponibles. La gran variedad de farmacos que se pueden utilizar para una misma
condicion, genera la interrogante entre todos los profesionales de la salud de determinar el mejor
farmaco disponible para los pacientes, la importancia radica en evaluar cada uno de estos farmacos

para determinar sus beneficios y contras.

El farmaco revisado, muestra en la literatura un perfil mas completo en cuanto a tiempo de accién
en comparacion a los otros medicamentos disponibles en este Centro Médico, relevancia clinica
recae en la accion del farmaco para mantener concentraciones plasmaticas mas constantes que

otros farmacos y subsecuente la estabilidad de signos y sintomas de los pacientes.
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6.- JUSTIFICACION

Existen en el mercado numerosos farmacos que se llegan a utilizar para control del mismo sintoma,
cada dia los médicos se enfrentan a la titanica tarea de encontrar un farmaco adecuado para cada
paciente y que se logre obtener una dosificacion ideal que logre el correcto control de los sintomas
sin generar efectos adversos o siendo estos los minimos tolerables, se suma una adecuada
presentacion de facil dosificacion y facil acceso. Un farmaco que tiene un perfil con lo mencionado

anteriormente es el palmitato de paliperidona.

Lamentablemente se pierde valioso tiempo en lo que se espera observar el control que se pueda
obtener con un farmaco y en caso de que no se obtengan los resultados obtenidos, es necesario el
cambio de dosis y se continua con el cambio a otro medicamento, llegandose a perder el adecuado

apego terapéutico.

Por lo tanto, la importancia radica en demostrar la eficacia de un farmaco y generar confiabilidad
al momento de tomar la decision al iniciar un farmaco, asegurar de que los resultados positivos
esperados son superiores en promedio a la gran cantidad de medicamentos que se encuentran para

la eleccioén.

7.- PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Existe una relacion entre el tratamiento con palmitato de paliperidona y el porcentaje de
hospitalizaciones en un hospital de alta especialidad?

8.- HIPOTESIS

El tratamiento con palmitato de paliperidona esta relacionado con cambio en la disminucion del

porcentaje de hospitalizaciones.
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9.- OBJETIVOS

9.1 Objetivo General

Hacer una revision retrospectiva de pacientes que utilizan palmitato de paliperidona y hacer un
recuento del numero de hospitalizaciones un afio previo al inicio de palmitato de paliperidona y
hacer la comparacion estadistica del numero de hospitalizaciones posterior y durante la

administracion de palmitato de paliperidona.

9.2 Objetivos especificos

e Describir el nimero de medicamentos utilizados a un afio del tratamiento con palmitato de
paliperidona.

e Describir los principales diagndsticos en los cuales se utiliza el farmaco de palmitato de
paliperidona.

e Describir datos demogréficos de los pacientes estudiados.
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10.- METODOLOGIA

10.1 Disefio y tipo de estudio

Estudio retrospectivo, descriptivo, transversal, observacional.
10.2 Poblacion de estudio
Expedientes ELECTRONICOS de los pacientes atendidos en el Centro Médico Nacional “20 de

noviembre”, en el servicio de Psiquiatria, con tratamiento con Palmitato de paliperidona de accion

prolongada, durante los Gltimos 10 afios 2010-2020.

10.3 Universo de trabajo

Expedientes ELECTRONICOS de los pacientes atendidos en el Centro Médico Nacional “20 de

noviembre”, en el servicio de Psiquiatria que recibieron tratamiento con palmitato de paliperidona.

10.4 Esquema de seleccion
10.4.1 Criterios de inclusion

e Hombres y Mujeres.

e Mayores de 18 afos y menores de 70 afios.

e En seguimiento por servicio de psiquiatria del CMN “20 de Noviembre”

e Antecedente de uso de antipsicéticos.

e Presenta manifestaciones conductuales y/o psicoticas de dificil control o refractarios.

e Inicio de tratamiento con palmitato de paliperidona inyeccion de accion prolongada en el
CMN “20 de Noviembre”.

10.4.2 Criterios de exclusién

e Menores de 18 afios y Mayores de 70 afios.
e Expedientes que no cumplan el tiempo de revision.
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10.4.3 Criterios de eliminacién

e No regresar a consulta médica y/o suspender el tratamiento.

e Presentar reacciones alérgicas al medicamento.

e Fallecimiento durante el tiempo de estudio.

10.5 Tipo de muestreo

Se realizard un muestreo no probabilistico se incluirdn los expedientes de los pacientes que

cumplan con los criterios de seleccion durante el tiempo de ejecucion de este protocolo.

10.6 Descripcion operacional de las variables

consume alcohol

cualquier cantidad

de alcohol.

. . Definicion Tipo de Variable
Variable Escala de Medicion .
operacional
N Tiempo en que una | Cuantitativo /
Afos. Grupos de edad > P q L .
Edad ~ - persona ha vivido | Discreto
18 afios - < 60 afios. .
desde el nacimiento.
Condicién organica
Masculino o femenino u | que distingue al | Cualitativo /
Sexo . .
otro. masculino del | Discreto
femenino.
Situacion legal, en
la que se ha Cualitativo /
.. adquirido Discreto
Estado Civil Soltero o casado. qu e
matrimonio civil y
no ha iniciado un
proceso de divorcio.
Situacion de una
Con empleo, oL
- persona Cualitativo /
S desempleado, jubilado o o X
Situacion laboral . econdmicamente Discreto
pensionado. . -
activa en relacion a
su empleo actual
Persona que ha
consumido durante | Cualitativo /
Consume  tabaco, no L .
Consumo de tabaco los dltimos 6 meses | Discreto
consume tabaco. . ,
cualquier nimero de
cigarrillos.
Persona que ha
consumido durante | Cualitativo /
Consume alcohol, no A .
Consumo de alcohol los ultimos 6 meses | Discreto
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Trastorno mental

Asignacion de diagndstico
con base al CIE-10
(Clasificacion

Internacional y Estadistica
de Enfermedades vy
Problemas Relacionados
con la Salud)

Se caracterizan por
una combinacion de
alteraciones del

pensamiento, la
percepcion, las
emociones, la

conducta y las
relaciones con los
demas.

Cualitativo
Discreto

Antipsicoticos

NUmero de medicamentos
utilizados por el paciente.

Es un farmaco que
cominmente se usa
para el tratamiento
de las psicosis

Cuantitativo
Discreto

Hospitalizaciones

Numero de internamientos
en el servicio de Admicion
Continua en el CMN “20
de Noviembre”

Ingreso  de una
persona enferma o
herida en un hospital
para Su examen,
diagnostico,
tratamiento

Cuantitativo
Discreto

20



10.8 Técnicas y procedimientos empleados

Se realiza la busqueda de los expedientes de los pacientes, en los que se ha iniciado el tratamiento
con palmitato de paliperidona que pertenecen al area de Psiquiatria del Centro Médico Nacional
“20 de Noviembre”, se evalian el nimero de hospitalizaciones que ha presentado el paciente, un

afio antes de la toma de palmitato de paliperidona.

Se registra el dia cero, el dia en que se aplica por primera vez palmitato de paliperidona. A partir
del dia cero se hace un recuento del nimero de hospitalizaciones que haya presentado el paciente
en un afo. Una vez recabados los datos se registran y se comparan con sus similes previos,
realizando una representacion grafica que se pueda evocar si existe 0 no cambio en el nimero de

hospitalizaciones.

Los datos se vaciaran en una base de datos a la cual solo tendra acceso el equipo de trabajo,
respetado en todo momento la confidencialidad de la informacién para mejor analisis y

representacion gréfica.

10.9 Procedimiento y analisis estadistico

El andlisis descriptivo se realizard con medidas de tendencia central y de dispersion (Media,
mediana, desviacion estandar y rangos) de acuerdo con la prueba de normalidad K de Smirnoff;
las variables cualitativas mediante nimeros absolutos y porcentajes. De igual manera se hara una
correlacion de variables sociodemogréficas y las variables dependientes con prueba de chi
cuadrada, asi como un comparativo de las medias de prevalencia de los resultados obtenidos y

las medias poblacionales.

21



11.- ASPECTOS ETICOS

Este proyecto se hara considerando todos los aspectos de Etica del paciente.

Este estudio se realizd de acuerdo con la ley del Reglamento General de Salud en materia de
investigacion para la salud. Asimismo, se respetd la confidencialidad de los sujetos utilizados en
el estudio considerando el TITULO SEXTO (De la Ejecucion de la Investigacion en las
Instituciones de atencion a la salud) CAPITULO UNICO, ARTICULO 113, ARTICULO 115.-y
ARTICULO 116.

Aunado, el estudio considerd los lineamientos propuestos por la Declaracion de Helsinki, por la
Asociacion Médica Mundial en lo que respecta a la investigacion médica y disefio de proyectos de
investigacion referente al derecho de los participantes en una investigacion y al Cddigo de

Nuremberg (consentimiento informado) para la aplicacion de encuestas.

De acuerdo con la ley general de salud se considera sin riesgo de riesgo minimo, ya que se trata

de una revision de expedientes.
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12.- CONFLICTOS DE INTERESES

No hay conflicto de intereses.

13.- CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

No aplica

14.- PERSPECTIVAS

Por la metodologia planteada de este protocolo se espera que sea el punto para una nueva linea de
investigacion de tipo interdisciplinario que incluya los diferentes campos del conocimiento de las
neurociencias, como la psiquiatria y la psicologia; con la finalidad de mejorar la valoracion,
abordaje y sobre todo el manejo de los trastornos mentales y las complicaciones derivadas de ellos
en la poblacién derechohabiente de esta institucion de salid a través del fortalecimiento de la

comunicacion y la colaboracion.

15.- DIFUSION

Se preparara un manuscrito para someterlo a evaluacion para su publicacion en revista cientifica.
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16.- RESULTADOS

Resultados

Anadlisis descriptivo

Se revisaron los expedientes de los 36 pacientes que se tienen en el censo de Palmitato de
Paliperidona, de los cuales se excluyeron aquellos que no cumplian con las caracteristicas para
esta revision, la principal era cumplir tiempo de seguimiento en esta institucion al menos un afo
antes de iniciar tratamiento con Paliperidona y tener al menos un afio en seguimiento posterior al

inicio de la Paliperidona.

Se obtuvo un total de 27 expedientes (n=27) que cumplian las caracteristicas, de los cuales 52%
(n=14) correspondian al sexo “femenino” y 48% (n=13) al sexo “masculino”. La media de edad
de los pacientes que utilizan Palmitato de Paliperidona fue de 34 ( £13.3) afios. Se mantiene una

relacion 1:1 hombre-mujer para esta revision:

Distribucion por sexo

Hombres
48% Mujeres
52%

= Mujeres = Hombres
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En relacion a su estado civil solamente el 3.7 % (n=1) de los expedientes se reportaba “casado”,

mientas que en los demés 96.2% (n=26) los pacientes se mantenian solteros.

casado| Relacidn de estado civil
4%

Soltero
96%

m Soltero = Casado

Predominantemente los pacientes correspondian a la CDMX con 66% (n=18), mientras que los
demas estados que se mencionan en los expedientes son variados de la Republica Mexicana:
Michoacan 3.7% (n=1), Chihuahua 3.7% (n=1), Durango 3.7% (n=1), Veracruz 3.7% (n=1), Edo
de México 3.7% (n=1), Oaxaca 3.7% (n=1), Guerrero (3.7% (n=1), Durango 3.7% (n=1).

m CDMX = Michoacan = Durango Chihuahua = Veracruz

= Edo de Mexico = Guerrero m San Luis P. m Oaxaca
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En cuanto al nivel de estudios que presentaban los pacientes en esta revision 22.2% (n=6) tenian
nivel licenciatura, 22.2% (n=6) tenian nivel preparatoria, 18.5% (n=5) tenian nivel secundaria,
7.4% (n=2) solamente tenian nivel primaria, mientras que 14.8% (n=4) recibian educacion

especializada y 14.8% (n=4) no tenian estudios.

Nivel Escolar

Especializada Sin estudios
15% 15%

Primaria
7%

Licenciatura

22%

Secundaria
19%

Preparatoria
22%

Dentro de la revision los diagnosticos que se encontraron se describen de mayor prevalencia a
menor: F71.1 Retraso Mental Moderado con 25.9% (n=7) pacientes, F20 Esquizofrenia Paranoide
y Trastorno Delirante Organico mantiene un empate cada uno con 22.2% (n=6) pacientes. Siendo
parte del Retraso Mental se tiene registro de 7.4% (n=2) expedientes con retraso mental grave y
3.7% (n=1) con leve. Los demas diagndsticos se mencionan sin ser predominantes: F50 Anorexia
nerviosa 7.4% (n=2), F31 Trastorno Bipolar 3.7% (n=1), FO7 Trastorno de la personalidad
Organico 3.7% (n=1), F90 Trastorno Hipercinético de la Conducta 3.7% (n=1).
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Diagnosticos

4% | [0 ]| 4%

7%

22%
22%

= RM Moderado Esquizofrenia Paranoide
Trastorno Delirante Organico RM Grave
® Anorexia Nerviosa = RM leve
= Trastono Bipolar m Trastono de la personalidad Organico

= TDAH

En la revision en el apartado de visitas al servicio de Admision Continua de esta Institucion, se
encontré que solamente 18.5% (n=5) de los expedientes reportan un aumento en el numero de
visitas a dicho servicio, mientras que 40.7% (n=11) pacientes reportaron una disminucion en el
namero de visitas. En los expedientes que restan 40.7% (n=11) que Se revisaron, no mostraron un

cambio en el nimero de visitas al servicio de admision continua.

En Relacion al nimero de medicamentos que se registran en los expedientes, se hizo un promedio
del nimero de medicamentos que se reportan por consulta en los pacientes (nimero de
medicamentos por consulta / el nmero de consultas), misma operacion se realizd antes de la
aplicacién de Palmitato de Paliperidona y después de la aplicacidén de Palmitato de Paliperidona,
posteriormente se hizo la comparacion de ambos porcentajes para identificar alguna variacién en
el porcentaje de medicamentos usados por consulta en los pacientes. Se encontraron los siguientes
resultados: Se reportd un aumento en el promedio de medicamentos usados en 59.2% (n=16) de
los expedientes revisados, se encontré una disminucion en el porcentaje de medicamentos
utilizados por paciente por consulta en el 25.9% (n=7) de los expedientes. Y el 14.8% (n=4) de los
expedientes mantienen el promedio de farmacos utilizados antes y después de la toma del

Palmitato de Paliperidona.

27



Analisis Estadistico

Dentro de las acciones del analisis estadistico nos enfocamos a medir si existe una diferencia entre

las medias reportadas entre las visitas al servicio de Admision continua antes del uso de Palmitato

de Paliperidona y después del uso de Palmitato de Paliperidona, para esto, decidimos realizar una

prueba de T pareada, donde no encontramos diferencias significativas entre ambas mediciones (p>

0.05).
Antes de Después de Diferencia M (DS) T P
Paliperidona | Paliperidona
Visitas a 0.66 (0.67) 0.44 (0.69) 0.222 (0.891) 1.295 | 0.896
Admisién
Continua

Otra de las mediciones que se realizan en el andlisis estadistico es determinar si existia una

diferencia entre el promedio de medicamentos utilizados antes del uso de Palmitato de

Paliperidona y después del uso de Palmitato de Paliperidona, para esto, decidimos realizar una

prueba de T pareada, donde si encontramos diferencias significativas entre ambas mediciones (p>

0.05).
Antes de Después de Diferencia T P
Paliperidona (DS) | Paliperidona (DS) M (DS)
Media de 3.53 (0.95) 3.96 (1.16) 0.425 (0.871) | 2.539 | 0.008
farmacos
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17.- DISCUSION

Con los resultados obtenidos se observa que el diagnostico que mas prevalece es Retraso Mental
Moderado con 26%, seguido de Esquizofrenia Paranoide 22% y Trastorno Delirante Orgéanico
22%. Por lo que podemos decir que no hay un diagndstico predominante para el uso de Palmitato

de Paliperidona en esta revision.

En el anélisis estadistico y la prueba de T Pareada no se mostraron resultados significativos para
una variacion entre las visitas de los pacientes al servicio de admision continua antes y después
del uso de Palmitato de Paliperidona. Por lo que podemos comentar que el medicamento no mostro
un impacto en los episodios de crisis que dirigian a los pacientes al servicio de admision continua.
Sinembargo, al realizar una nueva T Pareada en cuanto a la media de los medicamentos, se muestra
que si hay una diferencia estadisticamente significativa de que antes los pacientes utilizaban menos
farmacos. Con esto podemos decir se encontrd un hallazgo con el uso de medicamentos. Y en este
estudio no se demuestra una disminucion del niamero de medicamentos que los pacientes utilizan

después de la aplicacion de palmitato de Paliperidona.

18. CONCLUSIONES

Con lo anterior se puede concluir que el estudio de los nuevos medicamentos cobra vital
importancia para evaluar su desempefio en la poblacion en la que se esta trabajando, asi mismo
ampliar el conocimiento que tenemos de los medicamentos nos permite orientarnos sobre toma de
decisiones en el tratamiento farmacoldgico. La realizacion de esta revision permitié generar una
base de datos que pude ser utilizada para ampliar el conocimiento de este medicamento en la

poblacion de la institucion.
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