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RESUMEN

Antecedentes

La risperidona es el primer farmaco de la nueva generacién de antipsicéticos disponible en forma de inyeccion de accidén prolongada.

Objetivos

Examinar los efectos clinicos de la risperidona de depdsito para las personas con esquizofrenia y psicosis similares.

Métodos de busqueda

Se hicieron busquedas (diciembre de 2002) en el Registro del Grupo Cochrane de Esquizofrenia (Cochrane Schizophrenia Group) y en las
referencias de todos los estudios incluidos; se establecid contacto con las industrias y los autores de los estudios incluidos.

Criterios de seleccion

Ensayos clinicos aleatorios que comparaban la risperidona de depdésito con otros tratamientos para las personas con esquizofrenia o
psicosis similares.

Obtencion y analisis de los datos

Dos revisores, de forma independiente, examinaron las referencias o los resimenes, solicitaron los trabajos completos, volvieron a
examinar los resultados y evaluaron su calidad y obtuvieron los datos. Para los datos dicotémicos, se calculd el riesgo relativo (RR), el
intervalo de confianza (IC) del 95% vy, donde correspondia, el nimero necesario a tratar (NNT) sobre una base de intencidn de tratar
(intention-to-treat). Para los datos continuos, se calcularon las diferencias de promedios ponderados (DPP).

Resultados principales

Un estudio (n=400) comparé la risperidona de depdsito con placebo, pero el 56% de las personas no completaron el estudio de tres meses
de duracién, lo que inutilizé la mayoria de los datos del estado mental y global. La risperidona de depdsito comparada con placebo
no afectd a los niveles de ansiedad (n=400, RR 0,58, IC: 0,32 a 1,05) pero puede disminuir la agitacién (n=400, RR 0,60, IC: 0,39 a 0,92).
La risperidona de depdsito no influyd de manera considerable en las alucinaciones (n=400, RR 1,23, IC: 0,47 a 3,22), pero la "psicosis"
disminuyé (n=400, RR 0,52, IC: 0,33 a 0,83, NNT 9, IC: 7 a 26). La desercion fue mas elevada en el grupo placebo, en comparacién con las
personas asignadas a la risperidona de depdsito (n=400, RR 0,74, IC: 0,63 a 0,88, NNT 6, IC: 4 a 12). Fueron frecuentes los efectos adversos
graves (13% a 23%), aunque fueron mas significativos en el grupo placebo (n=400, RR 0,59, IC: 0,38 a 0,93, NNT 11, IC: 7 a 70). Sin embargo,
la mala calidad de los informes hace que los datos sean dificiles de interpretar. Los trastornos de movimiento también fueron frecuentes
en ambos grupos (n=400, RR 2,38, IC: 0,73 a 7,78), aunque parece haber una tendencia a que las dosis altas de depdsito estimulen dichos
trastornos de movimiento.
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Un estudio (n=640) compard risperidona de depdsito con risperidona oral en personas estables con una enfermedad relativamente leve.
En los resultados globales no hubo una diferencia clara entre el grupo de depdsito y el grupo oral (n=640, RR "ninguna mejoria global"
1,06, IC: 0,92 a 1,22). Las medidas del estado mental también fueron similares entre los diferentes grupos. En general, en este estudio el
cumplimiento fue bueno (n=640, RR <4 inyecciones o "violacidn grave del protocolo" 1,16, 1C: 0,81 a 1,67). La informacién sobre los efectos
adversos fue muy escasa, aunque se informé que mas de la mitad de ambos grupos tuvo algln efecto adverso (n=640, RR 1,04, IC: 0,91
al1,18).

Conclusiones de los autores

No existen datos confiables que apoyen la afirmacion de que la risperidona de depdsito es beneficiosa para las personas con esquizofrenia.
Para las personas que estan razonablemente bien y estables, esto puede querer decir que es posible evitar la necesidad de dosis orales
regulares, aunque no existe suficiente informacion sobre los efectos adversos. Para las personas mas gravemente enfermas, son pocos los
beneficios que se evidencian, aunque puede incrementarse el cumplimiento con las inyecciones al compararse con placebo. El uso de la
risperidona de depdsito, en especial en las dosis mas elevadas, tiene cierta relacidn con los trastornos de movimiento.

Se necesitan estudios aleatorios bien disefiados, que proporcionen informacién clara y que se basen en la practica clinica real para poder
evaluar en detalle los efectos de esta nueva preparacion.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

La risperidona es el primer farmaco antipsicético atipico o de la nueva generacién que se fabrica en forma de depésito o con accién
prolongada. La presente revision identific solamente dos estudios, cuyos resultados dejan a los revisores con dudas considerables con
respecto a los efectos de esta nueva preparacion. La risperidona de depdsito puede ser mas aceptable que la inyeccién de placebo, pero
es dificil saber si es mas valiosa para mejorar los sintomas de la esquizofrenia. Las personas que ya estan estabilizadas con risperidona
oral pueden continuar beneficiandose si se las trata con risperidona de depdsito, al menos en el corto plazo.

Risperidona de depésito para la esquizofrenia (Revisién) 2
Copyright © 2010 The Cochrane Collaboration. Publicada por John Wiley & Sons, Ltd.



