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•	 La Asociación Española de Psiquiatría Privada nace de la in-
quietud de un grupo de profesionales de la psiquiatría que 
ejercen una parte de su actividad en el marco de la medicina 
privada.   

•	 Es una asociación profesional de ámbito nacional que pre-
tende actuar como medio de exposición de los intereses de 
médicos psiquiatras en el ejercicio libre de su profesión.

•	 Es apolítica y puede ser complementaria con otras asociacio-
nes académicas e instituciones.

•	 Surge para cubrir la necesidad de disponer de un instrumen-
to de representación de la psiquiatría privada que sea capaz 
de entender sus intereses, canalizar  iniciativas y trabajar con-
juntamente en los ámbitos de utilidad común.

•	 Sus objetivos fundamentales de actuación se centran en: ve-
lar por los intereses de sus socios en la práctica libre de la 
profesión; promover entre los asociados espacios de cola-
boración y complementariedad; actuar como lobby de par-
ticipación e influencia, tanto en instituciones públicas como 
privadas; establecer alianzas estratégicas con instituciones 
públicas y/o privadas, cuyas actividades puedan ser de inte-
rés para la ASEPP; realizar y dar apoyo a actividades cientí-
ficas, culturales y empresariales, en los ámbitos que le sean 
propios.

•	 Pueden ser socios de ASEPP todos aquellos médicos con 
actividad profesional privada en el ámbito de la Psiquiatría y 
de la salud mental.

Nota sobre ASSEP

Psiquiatría privada
REVISTA OFICIAL DE LA ASOCIACIÓN ESPAÑOLA DE PSIQUIATRÍA PRIVADA



Editorial 1

Apenas unos pocos días tras la celebración del VII Congreso ASEPP 
en San Sebastián, resulta pertinente reflexionar sobre la realidad de 
nuestra sociedad, casi ocho años después de su creación, aunque 
sea de forma muy resumida.

Lo que hemos podido ver en los últimos congresos anima al opti-
mismo: un número creciente de socios, una asistencia que se incre-
menta año tras año (más de 320 inscritos en San Sebastián) y, sobre 
todo, una mayor participación en cuantos foros se establecen para 
fomentar el intercambio, tanto en los propios congresos como en las 
actividades que se llevan a cabo en distintas comunidades, a lo largo 

del año, en forma de reuniones locales que se vienen produciendo desde 2010 y que van ampliándose 
geográficamente.

El espacio de «Encuentro con el socio», que inaugurábamos en el congreso de 2011, y la propia 
Asamblea General de socios, fueron una muestra clara de la progresiva implicación de los socios en 
las decisiones que afectan a la sociedad.

Este es el espíritu que anima a la asociación y el que determinará en un futuro que nos convirtamos 
en una asociación residual o que realmente seamos capaces de seguir generando una estructura vital, 
dinámica, creativa, participativa, empeñada en el progreso interno y en la proyección externa.

El último congreso ha sido el reflejo de estos cambios positivos, que se han ido produciendo poco 
a poco en todos estos años: hemos tenido un intenso programa científico, «de repaso», pero también 
de innovación, y se han multiplicado los espacios de talleres para dar cabida a las intervenciones de 
los asistentes; hemos disfrutado de espacios lúdicos y de encuentro relajado, pero también de lugares 
donde reflexionar sobre lo que queremos para esta asociación. Estos últimos, sin duda, deben incre-
mentarse y encontrar cabida también fuera del encuentro anual. Nuestro desafío ahora es fomentar 
vías para que esta inquietud de los asociados y el deseo de implicarse en la asociación no se pierdan. 
Quizá la página web pueda ser un primer paso para que la comunicación se multiplique. Desde aquí 
os animo a entrar en ella y a haceros visibles; está diseñada para la participación de todos.

Por otra parte, aunque el proceso de consolidación como asociación seguramente está avanzado, 
no podemos olvidar la necesaria presencia de ASEPP en el espacio público: este es otro aspecto a 
promover. Somos muchos psiquiatras, con mucha experiencia profesional, con un alto nivel de prepa-
ración técnica en diversas áreas y también tenemos una función social que desarrollar. La propuesta 
de modificación de leyes relativas a la interrupción del embarazo o el nuevo Código Penal, entre otros 
temas que implican a los psiquiatras, deberían ser motivo de reflexión y análisis común. También será 
necesaria nuestra implicación en la lucha contra el estigma del paciente con trastorno psiquiátrico. 
Habrá que pensar en todo ello y en muchos otros temas que nos conciernen.

Con todo ello, el balance final no puede ser sino la constatación de que somos una sociedad viva, 
en plena expansión y con capacidad para estructurarse como núcleo de conocimientos, proyectos, 
formación e investigación. Es apasionante que haya cosas por hacer.

San Sebastián ha sido una bonita experiencia ASEPP, vendrán otras que podremos compartir. 
Espero encontrarme con todos vosotros en ellas.

Dra. Blanca Morera
Presidenta Comité Organizador  

del VII Congreso Nacional ASEPP 2014
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2 Psiquiatría privada

Profesor Diego Gracia, hace jus-
to 10 años en una excelente en-
trevista realizada por José Láza-
ro en psiquiatria.com, indicaba 
que los cambios en la sociedad 
en general y en la medicina en 
particular habían sido especta-
culares. ¿Qué nos podría decir 
del último lustro, tan vertigino-
so, qué aspectos determinantes 
destacaría?
No es fácil reseñar todos los cam-
bios importantes, ni tampoco elegir 
entre ellos cuáles son los que pa-

recen más importantes. En ciencia 
básica hay algunos realmente es-
pectaculares. Durante estos últimos 
años se han ido publicando traba-
jos que aclaran algo el mecanismo 
de la «epigénesis» a través, entre 
otros, de los procesos de metila-
ción de los genes y de las histonas 
que los soportan. Este es un fenó-
meno que tiene una enorme impor-
tancia conceptual. Hoy sabemos 
que esos fenómenos epigenéticos 
tienen la capacidad no de cam-
biar la expresión genética, pero sí 

de inhibirla. Pero lo más curioso es 
que están provocados no solo por 
sustancias químicas del tipo de las 
hormonas esteroideas, sino incluso 
por fenómenos tan sutiles como la 
temperatura o las caricias que reci-
be la gestante durante el proceso. 
Ni que decir tiene que ello da nue-
vas bases a la medicina psicosomá-
tica, y desde luego echa por tierra 
la manía de pensar que el genotipo 
determina linealmente el fenotipo, y 
que lleva a identificar un ser vivo con 
un genotipo. No es así; un ser vivo 
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El profesor Diego Gracia Guillén es médico, psicólogo, filósofo, psiquiatra y un hombre muy religioso, 
que refiere cultivar la experiencia de la gratuidad, una especie de religiosidad primaria que no supone 
necesariamente la adscripción a un credo o a una confesión concreta, aunque tampoco la excluye.

Catedrático de Historia de la Medicina por la Universidad Complutense de Madrid, sucediendo en el 
cargo a D. Pedro Laín Entralgo. Académico tanto de la Real Academia Nacional de Medicina como de la 
de Ciencias Morales y Políticas. Discípulo y editor de la obra de Xavier Zubiri, dirigiendo su Fundación.

Experto y referente mundial en Bioética, habiendo publicado y dirigido diversos cursos nacionales e 
internacionales. Ha contribuido a la ética médica, desarrollando el concepto de deliberación, intentando 
alcanzar una sociedad donde se acepte el punto de vista del otro.

Ha aplicado la perspectiva de la ética a la realidad actual: el SIDA, sobre eutanasia y morir a tiempo, 
democracia y bioética, ética de la donación y trasplante de órganos, drogadicción, integrismos, teoría 
de la liberación, transgénicos y globalización, de la objeción de conciencia, ética y genética, y sobre 
si es ético realizar ensayos clínicos controlados con placebo en el desarrollo de nuevos fármacos.

Forma parte, con su capítulo sobre Ética médica, de las ediciones del referente español de medicina 
interna Farreras-Rozman. En sus dos últimos libros publicados en 2013, Valor y precio y Construyendo 
valores, nos define la valoración como un fenómeno universal en la especie humana y nos muestra el 
modo concreto cómo los seres humanos elaboramos y construimos valores.

Dr. Diego Gracia Guillén
Catedrático de Historia de la Medicina 
Universidad Complutense de Madrid
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es un fenotipo. Y la relación entre 
fenotipo y genotipo no es lineal, y 
requiere, cuando menos, de espacio 
y de tiempo. Sacralizar el genoma 
es una forma de fanatismo como 
tantas otras. Convendría no olvidar 
que los genes son el mero resultado 
de la evolución de las especies, no 
otra cosa.

Para ir sentando bases, ¿cómo 
definiría la bioética?
Cada vez se vuelve más a la defini-
ción que dio de ella el creador de la 
palabra, Potter. Él dijo que la bioé-
tica era el intento de establecer un 
puente entre los hechos científicos 
y los valores humanos, porque si la 
ciencia hace avanzar el orden de 
los hechos con gran rapidez pero 
la reflexión sobre los valores no lle-
va un ritmo parejo, podemos acabar 
poniendo en jaque la propia vida, y 
desde luego la calidad de vida. A 
Potter prácticamente nadie le hizo 
caso, y la bioética fue rápidamente 
monopolizada por los médicos, que 
la vieron como el nuevo rostro de 
la ética médica. Hoy hay todo un 
proceso de vuelta a los orígenes, 
habida cuenta de que cada vez so-
mos más sensibles a los problemas 
globales y medioambientales, y no 
solo a los problemas médicos o sa-
nitarios. La bioética no es el nuevo 
nombre de la ética médica, sino el 
enfoque de la ética general en esta 
etapa de la historia de la humani-
dad, en la que por primera vez en 
la historia parece estar en juego la 
continuidad de la vida humana so-
bre el planeta, así como la calidad 

de vida de las futuras generaciones 
humanas. Existe la grave sospecha 
de que esas generaciones no solo 
pueden no vivir mejor que nosotros, 
sino que podemos estar hipotecan-
do su futuro, al que de algún modo 
parecen tener derecho.

Conceptos como autonomía, 
responsabilidad, deliberación 
forman parte del núcleo central 
de su pensamiento…
Hoy son del dominio común los 
estudios de Kohlberg, que demos-
traron que la mayor parte de las 
personas no alcanzan en ningún 
momento de su vida un estadio de 
desarrollo psicológico y moral que 
merezca el nombre de «autónomo». 
Casi un 75% considera bueno o 
correcto lo que los usos, las cos-
tumbres, la propaganda, las figuras 
de autoridad, las leyes, las iglesias, 
etc. afirman como bueno. En térmi-
nos psicoanalíticos, cabe decir que 
son personas que no han resuelto 
adecuadamente su complejo de 
Edipo, y que tienen un superyó que 
como mínimo hay que considerar 
heterónomo y represivo. Por más 
que carezcan de síntomas que les 
produzcan dolor o incomodidad, 
son personas disfuncionales; si se 
quiere, neuróticos, aunque esta 
palabra guste tan poco a los auto-
res del DSM-V. Ahí hay un enorme 
campo para la psicoterapia, aunque 
no solo para ella, sino también para 
cualquier otro proceso de educa-
ción y maduración personal.

En los tiempos actuales, ¿qué 
definiciones propondría como 
más ajustadas para los concep-
tos de salud y enfermedad?
La medicina académica se ha em-
peñado desde el siglo xix en definir 
la salud y la enfermedad como pu-
ros «hechos» objetivos: lesión, dis-
función, infección, etc. Es un error. 
Ni todos los enfermos sufren esos 
problemas de hecho, ni todos los 
que los sufren están enfermos, y 
menos se sienten enfermos. Salud 
y enfermedad no son en el rigor de 
los términos hechos, sino valores. Y 
al llegar aquí me pone usted en un 
gran compromiso, porque es entrar 
en un terreno en el que la mayor 
parte de las personas, incluidos 
los médicos y los psiquiatras, son 
auténticas analfabetas. No saben 
lo que es esto, y menos cómo se 
maneja. Es la gran tragedia de la 
medicina, y aún más de la psiquia-
tría y la psicoterapia. El resultado 
es obvio: de igual modo que he-
mos convertido la enfermedad en 
hechos y nada más que hechos, 
queremos hacer lo mismo con la 
terapéutica. De ahí que intentemos 
arreglarlo todo con fármacos. Los 
fármacos son necesarios, en cier-
tos casos imprescindibles, pero el 
recurso sistemático a los fármacos 
en el caso de las enfermedades 
psíquicas es la salida que tiene el 
profesional cuando se encuentra 
con un problema que no sabe en-
focar ni resolver. Hay mucha farma-
coterapia que es pura muestra de 
ineptitud.

«Los fármacos son necesarios, en ciertos casos imprescindibles, 
pero el recurso sistemático a los fármacos en el caso de las 
enfermedades psíquicas es la salida que tiene el profesional cuando 
se encuentra con un problema que no sabe enfocar ni resolver.»
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Muchas veces ha repetido: 
«aprendemos cuando escucha-
mos a los demás», los psiquia-
tras deberíamos considerarnos 
como seres muy privilegiados…
Escuchar a los demás es muy difí-
cil. Cuando alguien nos dice algo, 
existe siempre el peligro de que nos 
diga lo que no queremos escuchar, 
o que nos quite parcial o totalmente 
la razón. La sola sospecha de que 
esto pueda suceder nos produce 
angustia. Y la angustia dispara los 
mecanismos de defensa del yo. Es 
normal que así suceda. La conse-
cuencia es que no escuchamos. Y 
sin escuchar no se puede deliberar, 
que es la única vía que tenemos 
para tomar decisiones prudentes 
en situaciones de incertidumbre, 
que son prácticamente todas en la 
vida. A deliberar se aprende. Y solo 
se aprende deliberando, es decir, 
bajando la guardia e intentando 
dar razones al otro de los propios 
puntos de vista, no únicamente ra-
cionales sino también emocionales, 
es decir, de los propios valores y 
creencias, y escuchando las razo-
nes de quienes tienen puntos de 
vista, valores y creencias distintos 
a los nuestros. El resultado de este 
proceso es sorprendente, porque 
al intentar dar razones a los demás 
nos damos cuenta de que tenemos 
menos de las que creíamos, y la 
asunción de esa debilidad es la que 
nos permite empezar a entender las 
razones de los demás, aunque sean 
tan débiles y problemáticas como 
las nuestras. Yo siempre digo que 
la deliberación, bien llevada a cabo, 

es un magnífico ejercicio de autoa-
nálisis. Permite oxigenar nuestro 
inconsciente, lo que a la vez nos 
capacita para ser más autónomos 
y responsables.

¿Cuáles considera usted los 
principales problemas éticos/
morales asociados a la práctica 
de la psiquiatría y cómo los de-
beríamos afrontar y reconducir?
En parte está ya contestado en lo 
que he dicho. La psiquiatría, sobre 
todo por influencia norteamerica-
na, parece cada día más decidida 
a ocuparse exclusivamente de los 
aspectos biológicos y farmacoló-
gicos de los trastornos mentales, 
dejando la psicodinamia y psico-
terapia en manos de los psicólo-
gos. De nuevo me parece un grave 
error, porque esos dos campos no 
se pueden ni se deben separar, 
no son compartimentos estancos, 
perfectamente diferenciados. 

¿Cómo debería ser la «relación» 
ideal entre psiquiatra y pacien-
te?
Me viene muy bien esta pregunta 
para continuar con el tema don-
de lo he dejado en la pregunta 
anterior. La relación clínica, como 
vengo defendiendo desde hace 
mucho tiempo, es una relación de 
deliberación. Esto pasa en cual-
quier relación clínica, y por su-
puesto también, o quizá principal-
mente, en la relación psiquiátrica y 
psicoterapéutica. Hay una amplia 
literatura sobre los modelos y las 
metáforas de la relación clínica. El 

hecho de que sea amplia demues-
tra que la gente está lejos de po-
nerse de acuerdo. Lo que a su vez 
significa que no sabemos muy bien 
qué es la relación clínica. Mi tesis 
es muy clara: es una relación de 
deliberación. No se trata de impo-
ner, como en la época del paterna-
lismo, pero tampoco de conservar 
una pretendida y falsa neutralidad 
en cuestiones de valor, como se 
nos ha enseñado en la carrera, y 
como, por ejemplo, propuso Freud. 
Es necesario ir más allá de estas 
posturas extremas. Entre la imposi-
ción y la neutralidad está la delibe-
ración. Y ello porque las cuestiones 
de valor no son racionales, como 
las matemáticas, pero tampoco 
irracionales; son razonables, y la 
deliberación es la lógica de la ra-
zonabilidad.
Su visión sobre las toxicomanías 
me parece excelente (relación 
entre enfermedad, vicio y elec-
ción personal), ¿cómo debería-
mos abordar el tratamiento del 
paciente toxicómano y sus fa-
miliares?
Hace años colaboré muy activa-
mente con la Fundación para la  
ayuda contra la drogadicción. Cuan-
do me asomé a ese mundo, vi que 
las dos posturas dominantes eran la 
de hacer del drogodependiente un 
delincuente o bien un enfermo men-
tal. De ahí que las estrategias más 
en boga fueran la criminalización de 
la conducta o su medicalización. No 
digo que a veces no sean necesarias 
una y otra, o las dos. Pero a cual-
quiera se le ocurre que por esa vía 

«Lo importante, lo fundamental, no es prohibir o criminalizar 
la droga, sino educar a la gente, enseñarle a madurar, 
con el fin de que sean ellas las que sean capaces de 
autocontrol.»
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no vamos a solucionar el problema. 
Cuando se generaliza el porro o la 
litrona y se convierte en un fenóme-
no cultural, no hay más remedio que 
enfocar el problema de otro modo, 
probablemente como había que ha-
berlo enfocado desde el principio. 
Lo importante, lo fundamental, no 
es prohibir o criminalizar la droga, 
sino educar a la gente, enseñarle a 
madurar, con el fin de que sean ellas 
las que sean capaces de autocon-
trol. Los sistemas de heterocontrol 
nunca serán suficientes. Lo prima-
rio, lo fundamental, es el autocon-
trol. Cuando yo era niño, en los años 
de la posguerra, un jovenzuelo malo 
se diferenciaba del bueno en que 
fumaba colillas y mataba pájaros. 
Hoy los jóvenes de trece y catorce 
años tienen una enorme cantidad 
de posibilidades a su alcance. En 
primer lugar, porque tienen dinero, 
y en segundo porque su acceso al 
consumo de sustancias o de por-
nografía es no solo fácil, sino inclu-
so gratuito. La moraleja es que hoy 
resulta mucho más importante que 
hace sesenta años crear personali-
dades maduras y responsables, y a 
edades cada vez más tempranas. 
De otro modo, el tema de las adic-
ciones no tendrá solución.

Siendo aún más concretos y a 
propósito de un «paciente» cé-
lebre, aunque hayan pasado 
ya más de cuatrocientos años, 
¿qué tipo de afección psíquica 
cree usted que padeció Don Qui-
jote?
Lejos de mí el caer en la trampa de 
etiquetarle con un diagnóstico. Don 
Quijote es la metáfora de la vida hu-
mana. Frisando los cincuenta años, 
nos dice el texto, decide renunciar a 
su vida tranquila de hidalgo manche-
go y salir por los campos de Montiel 
a desfacer entuertos, redimir cauti-

vos y proteger doncellas. Lo hace, 
comenta Ortega y Gasset, porque 
«tiene que» hacerlo, porque en caso 
contrario se considerará interna-
mente frustrado. Dice Ortega que la 
ética no consiste en el «deber ser», 
que es siempre genérico, sino en el 
«tener que ser» individual, lo que an-
tes se llamaba vocación, que si no 
cumplimos hará que nos sintamos 
frustrados de por vida. En términos 
psicoanalíticos, cabría decir que 
Don Quijote acaba resolviendo su 
complejo de Edipo y logrando una 
personalidad madura y autónoma a 
los cincuenta años. Ha encontrado 
su vocación, su ideal. Pero el ideal 
se da de bruces con la realidad. Y 
todos le toman por loco. Pienso que 
más que loco, Don Quijote es un po-
bre ingenuo, como la mayor parte 
de los grandes hombres, que han 
creído posible cambiar este mundo 
dando la vida por un ideal. Suele 
decirse que el cuerdo y realista es 
Sancho. Pero habría que ver si el 
realismo de Sancho no distorsiona 
la realidad tanto o más que el idea-
lismo de su señor, por más que dé 
menos síntomas.

Por su dilatada experiencia  
y capacidad de observación y 
reflexión, ¿cómo intuye el futu-
ro próximo (con diez años nos 
basta) de nuestra sociedad y 
nuestra profesión?
Los que me conocen saben que yo 
me confieso pesimista respecto al 
futuro, aunque no estoy dispuesto a 
que eso influya en mi acción. Trabajo 
como si todo fuera a salir bien, por 
más que sea muy escéptico respec-
to al futuro. Esto, entre otras cosas, 
me vacuna contra los fracasos. Por 
otra parte, es la actitud más respon-
sable que conozco. Hace muchos 
años le oí decir a Julián Marías que 
su consigna en la vida era «por mí, 

que no quede». Me la apliqué inme-
diatamente. No creo que las cosas 
vayan a salir bien, pero trabajo como 
si todo fuera a salir bien y como si 
todo dependiera de mi. El resul-
tado es lo de menos. Puesto que 
estamos hablando de Don Quijote, 
conviene recordar que él quiso que 
en su epitafio apareciera esta ins-
cripción: «Que si no acabó grandes 
cosas, murió por acometellas».

Aconséjenos un par de libros de 
obligado repaso en la mesa del 
despacho de un psiquiatra.
Difícil me lo pone. Los libros ayudan, 
pero poco. Nuestras carencias son 
tales que no se arreglan con la sim-
ple lectura de uno o varios libros. 
Necesitamos auténticos procesos 
de reeducación. Estamos en una 
situación muy pareja a la de los 
drogodependientes. Sé que esto 
es fuerte, pero sería insincero si no 
lo dijera así. Hay dos temas que a 
mí me preocupan, casi me obse-
sionan. Uno es el de los valores, la 
educación en valores, y otro el de la 
deliberación. Algo he escrito sobre 
ello, aunque espero aclararlo más 
próximamente. Eso que he escrito 
son dos libritos que llevan por título 
Valor y precio y Construyendo 
valores. Ambos están publicados 
por la editorial Triacastela el año 
2013.

Alguna sugerencia para evitar 
deprimirnos…
Esta depresión, de existir, no se 
arregla con fármacos sino maduran-
do intelectual, emocional y humana-
mente. Que es lo que nos falta. Los 
psiquiatras estáis de enhorabuena, 
porque tenéis una población poten-
cial tan grande como el conjunto 
casi entero de la humanidad. Eso sí 
que es para deprimirse. n
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RESUMEN

Especial Congreso de Donostia

Era no hace mucho cuando nació nuestra Sociedad y 
¡acabamos de celebrar nuestro VII Congreso! Podemos 
decir que hemos dejado atrás los días de la infancia y 
que gozamos ya de una juventud plena, vital y entu-
siasta.

Donostia ha sido el marco incomparable donde nos 
hemos reunido, aprendido e intercambiado experien-
cias y opiniones. Hemos vuelto a casa con la retina 
impregnada de imágenes inolvidables de esta magnífi-
ca ciudad y con la mente llena de ideas, conocimientos 
y agradables vivencias.

Va nuestro agradecimiento a la presidenta del comité 
organizador: la Dra. Blanca Morera y a todos los demás 
integrantes de dicho comité y del comité científico, así 
como nuestra más sincera felicitación por el trabajo bien 
hecho.

Los debates, los simposios y los talleres han llenado 
todo nuestro tiempo; se hacía realmente difícil de es-
coger, cuando los horarios se superponían. Los temas 
que se han tratado, el nivel científico, la maestría de 
moderadores, discursores y ponentes nos han satisfe-
cho plenamente a todos los asistentes. Las ponencias y 
los debates por ellos suscitados, que rebasaban como 
siempre el tiempo preestablecido, invitaban a la reflexión 
por parte de los congresistas que llenaban las salas.

Mención aparte merece la Conferencia inaugural del 
profesor Diego Gracia Guillén sobre «Ética y psicotera-
pia», por lo que en otro apartado de la revista realizamos 
un análisis exhaustivo.

El Dr. Imanol Querejeta moderó las ponencias de 
la mesa sobre la dimensión evolutiva de las psicosis. 
Es este un clásico de nuestra especialidad. Los Dres. 
Francisco Vidal, Julio Bobes y Ángel Moríñigo abordaron 
tres aspectos fundamentales, a saber: una visión clínica 
y exploración psicopatológica clásicas en el día a día de 
nuestras consultas; una aproximación ¡siempre difícil! 
al reto que representa la evaluación de los síntomas 
cognitivos negativos, haciendo hincapié en los instru-

mentos psicométricos diseñados para este fin, como 
son la CAINS (Clinical Assessment Interview for negative 
Symptoms Scale) y la BNSS (Brief Negative Symptom 
Scale), y finalmente, una puesta al día de las psicosis 
de aparición tardía, recordándonos una vez más que 
los síntomas psicóticos son consustanciales con las 
demencias. También se consideró la aparición tardía 
de la esquizofrenia y de las enfermedades afectivas.

El Dres. Tomás Burutarán y Laura Ferrando partici-
paron como moderador y discursora del debate que 
suscitaron las ponencias sobre el abordaje integral 
de los trastornos afectivos. Los Dres. Víctor Pérez y 
Juan Mendivil aportaron una aproximación biológica 
y psicológica, respectivamente. Se resaltó la falta de 
evidencia de la utilidad de la psicofarmacología en los 
cuadros leves. También asaltaron las dudas sobre las 
diferencias entre los distintos abordajes psicoterapéu-
ticos. Después del desencanto aparecido tras la inicial 
ilusión despertada por la farmacogenética, las miradas 
están puestas en un futuro próximo que ya es pre-
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sente: el anestésico ketamina, los nuevos inhibidores 
selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS), más 
selectivos sobre los receptores 5HT1A, los antipsicóti-
cos aripiprazol y quetiapina, y la prometedora técnica 
y, en ocasiones, espectacular por sus resultados: la 
estimulación cerebral profunda.

El interesante debate suscitado por las ponencias 
sobre una aproximación farmacológica y psicoterapéu-
tica al abordaje integral de los trastornos de ansiedad 
fue moderado por la Dra. Begoña Michel.

Después de una muy completa presentación de 
los orígenes y la evolución de las diferentes corrientes 
psicológicas, la psicóloga Noemí Casanova se centró 

en los abordajes terapéuticos basados en la evidencia 
(TAE, tratamientos con apoyo empírico) y su aplica-
ción en las diferentes manifestaciones de la respuesta 
ansiosa.

El Dr. Salvador Ros abordó la ansiedad patológica y 
sus diversas manifestaciones clínicas. Repasó los mo-
delos biológicos de los trastornos de ansiedad, para 
exponer a continuación los abordajes terapéuticos ac-
tuales, repasando la utilización de fármacos gabaérgi-
cos, antiglutamatérgicos y el anorexígeno sibutramina. 
En una mirada al futuro, nos mostró las líneas de inves-
tigación centradas en antagonistas del receptor de cor-
ticotropina (CRH) y de la sustancia P, y en la modulación 
o supresión de los efectos del cortisol.

Los Dres. Ángel Moríñigo y Antonio Lobo actuaron 
como moderador y discursor respectivos de la mesa-
debate: «Otras perspectivas en el abordaje de las de-
mencias». El Dr. Martín Carrasco resaltó de forma de-
tallada la problemática de familiares y cuidadores por 
la sobrecarga y el estrés continuo que para ellos repre-
senta la atención y el cuidado de estos pacientes. La 
evaluación psicométrica de esta sobrecarga nos pone 
sobre aviso de la aparición de psicopatología en este 
colectivo. (Los datos presentados apuntan una morbili-
dad psiquiátrica del 10-15% en cuanto a trastornos de 
ansiedad y depresión.)

La profesora de Ética y Psicología de la Salud, de la 
Universidad de Deusto, María Jesús Goikoetxea, puso 
sobre la mesa el candente y vergonzoso tema de los 
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malos tratos y abusos sufridos por pacientes de edad, 
con o sin demencia. Presentó luego datos epidemioló-
gicos sobre los malos tratos en los mayores, definiendo 
qué se entiende por maltrato, distinguiendo el intencio-
nal del no intencional, y diferenciando varios tipos del 
mismo, como físico, psicológico, negligencia, económi-
co y sexual. Finalmente, nos presentó un instrumento 
protocolizado para la detección de factores de riesgos 
e indicadores de malos tratos, cuya utilización, ya apro-
bada por el Parlamento de Euskadi, se generalizará en 
breve en todos los servicios de urgencias y centros de 
asistencia primaria del País Vasco en pacientes mayores 
de 65 años.

Quisimos dar relevancia a la medicina psicosomática 
y la psiquiatría de enlace, y para ello contamos como 
invitado de honor con el profesor Antonio Lobo, cate-
drático emérito de la Universidad de Zaragoza, siem-
pre didáctico, siempre ameno, gran maestro, que nos 
acompañó primero en un viaje a lo largo del tiempo 
sobre la evolución del concepto (no siempre bien defi-
nido, siempre difuso y variable) de psicosomática, para 
después centrarse en el aquí y el ahora. Según sus pala-
bras, en nuestro país: …hemos denominado psiquiatría 
psicosomática a la contribución desde la psiquiatría al 
campo de la medicina «integral» o «psicosomática», que 
en realidad debería abarcar a toda la medicina. …Es 
la «asignatura pendiente» de la medicina para abordar 
adecuadamente la influencia de factores psicosociales 
en cualquier enfermedad.

A continuación pasó a mostrar la experiencia concre-
ta vivida en la Unidad de Psicosomática y Psiquiatría de 
Enlace en el Hospital Clínico Universitario de Zaragoza. 
Baste mencionar unas cifras: la Unidad de Psiquiatría de 
Enlace de dicho hospital atiende a una cuarta parte de 
todos los pacientes ingresados en las salas de medici-
na, cirugía u otras especialidades. Es un total de 1.400 
nuevos casos anuales.

Todo ello muestra la importante contribución que 
está realizando la psiquiatría de enlace en nuestro país, 
no solamente en la vertiente asistencial, con una im-
portante asignación de recursos, sino también en los 
campos docente e investigador.

En los talleres, intentamos en cada congreso re-
petir algunos aspectos clásicos y acercarnos a nuevos 

temas de creciente interés. El Dr. Juan José Poza pre-
sentó una aproximación a la farmacología del insom-
nio comórbido a la patología psiquiátrica. El Dr. Ángel 
Luís Montejo abordó la disforia de género, ilustrándola 
con un vídeo-relato espectacular de «Harry». El Dr. Luis 
Caballero mostró las bases esenciales del DSM-5. La 
Dra. Marina Díaz Marsá nos enseñó datos elocuentes 
sobre las manifestaciones actuales de los trastornos de 
la alimentación. Desde la Universidad de La Laguna, el 
Dr. Carlos de las Cuevas-Castresana nos mostró las 
posibilidades por explotar de la psiquiatría on-line. Nos 
aproximamos a la psicooncología, especialidad cada 
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vez más prevalente, gracias a la excelente presentación 
de la Dra. Milagros Bárez. Finalmente, concluimos el 
congreso con dos talleres que siempre suscitan gran 
expectativa: los encuentros y desencuentros entre la 
psicofarmacología y la psicoterapia con los Dres. Ma-
nuel Alejandre y Rafael Benito, y nuestra comisión de 
psiquiatría legal (Dres. Masegoza, Sanz y Sopesens) 
aclaró cuestiones a los asistentes.

Y nos volvimos a reunir los socios, caracteri-
zándose por una gran afluencia, participación e interés 
despertados por la reunión en sí, así como por los temas 
a debatir en la junta asamblearia.

Se presentaron ideas para promocio-
nar nuestra asociación, para dar a cono-
cer nuestras actividades, nuestra búsque-
da de la excelencia y nuestro trabajo clínico 
y científico a sociedades médicas, a asociaciones de 
familiares, a colegios profesionales, entre otros.

Se debatió sobre la idoneidad de nuestro controver-
tido nombre, para concluir que es, específicamente, el 
que mejor nos define.

Se alabó la calidad de nuestra página web y el es-
fuerzo que el mantenimiento y diseño de la misma re-
presenta, animando a todos los socios a usarla con 
asiduidad y entusiasmo.

Por último y tras tres propuestas presentadas, se 
aprobó por mayoría celebrar el IX Congreso en Palma 
de Mallorca, en 2016, propuesta liderada por la Dra. Fe-
rrando y el Dr. Domènech.

Finalmente, nos despedimos con la ilusión puesta 
en el próximo año, en el VIII Congreso Nacional que 
se celebrará en Sevilla. La valía, tanto personal como 
profesional del comité organizador presidido por los  
Dres. Masegoza y Moríñigo, y esta hermosa ciudad nos 
garantizan un nuevo éxito. n

 Especial Congreso 
de Donostia
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Este simposio estuvo moderado por el Dr. Salvador 
Ros Montalbán (Hospital del Mar, Barcelona), y los 
doctores Marina Díaz Marsá (Hospital Clínico San 
Carlos, Madrid) y Mikel Urretavizcaya Sarachaga 
(Hospital Universitario de Bellvitge, Barcelona) en ca-
lidad de ponentes.

La Dra. Marina Díaz Marsá introdujo su ponencia 
remarcando la importancia de tratar tanto los afectos 
negativos como los positivos para alcanzar una recupe-
ración funcional completa de los pacientes deprimidos. 
«Debemos recordar que la anhedonia es, además del 
humor deprimido, uno de los síntomas nucleares de la 
depresión».

Presentó la evidencia de la eficacia antidepresiva 
de agomelatina sobre los afectos negativos y positivos 
presentando los resultados de dos nuevos estudios ob-
servacionales en los que se incluyeron más de 1.500 
pacientes y donde se destaca la recuperación funcional 
de estos.

Esta eficacia completa antidepresiva de agomela-
tina está directamente relacionada con su mecanismo 
de acción sinérgico agonista de los receptores MT1 y 
MT2, y el antagonista de los receptores 5-HT2. Este 
mecanismo de acción único genera un aumento de los 
niveles de dopamina y noradrenalina sin actuar sobre 
la serotonina.

Por su parte, el Dr. Mikel Urretavizcaya Sarachaga 
profundizó en un apartado más práctico y demostrati-
vo de las consecuencias vinculadas al mecanismo de 
actuación de agomelatina. Para ello expuso tres casos 
clínicos de diferentes perfiles de pacientes con depre-
sión moderada o grave tratados con agomelatina y que 
reclamaban recuperar su funcionalidad lo más rápido 
posible, para poder volver al trabajo y disfrutar de nuevo 
de las cosas.

El primero de los casos se trataba de una mujer de 
31 años trabajadora, que con agomelatina no solo se 
recuperó del humor deprimido, sino que también re-
cuperó rápidamente sus actividades diarias, volviendo 

a sentirse motivada y a disfrutar de la vida. Además, 
destacó el buen perfil de tolerabilidad de agomelatina, 
ya que la paciente no sufrió problemas sexuales ni al-
teraciones del peso.

En segundo lugar, un varón de 70 años que a las  
2 semanas de tratamiento con agomelatina refería estar 
más motivado y menos cansado, más alegre y tranquilo, 
reinició sus paseos y, en definitiva, recuperó su funcio-
nalidad habitual.

Por último, presentó el caso de una paciente pe-
rimenopáusica de 51 años que, tras ser tratada con 
agomelatina, recuperó la capacidad de concentración 
y la autoestima, y se reincorporó al trabajo rápidamente, 
sin haberse detectado disfunción sexual ni incremento 
de peso.

Al finalizar las presentaciones surgieron de entre el 
público preguntas sobre la eficacia antidepresiva de 
agomelatina y los beneficios adicionales que aporta a 
los pacientes, y se concluyó que agomelatina es un 
antidepresivo eficaz que permite la recuperación de la 
funcionalidad de los pacientes. n

PONENCIA

Eficacia de agomelatina en afectos 
negativos y positivos: beneficios 
para una recuperación funcional
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En este simposio, moderado por el Dr. Manuel Ma-
segoza, actuaron como ponentes los Dres. Javier 
Quintero y José Martínez Raga.

La ponencia del Dr. Quintero se inició con una in-
troducción sobre la etiología del trastorno por déficit 
de atención con hiperactividad (TDAH), destacando el 
retraso en la maduración cortical y los factores genéticos 
y ambientales que podrían influir en su desarrollo.

Se describieron los síntomas y su impacto global, 
animando a que lo que la clínica aborde no se centre 
exclusivamente en los síntomas, sino también en las 
disfunciones que puede producir el trastorno.

Se destacó cómo la expresión de la clínica se puede 
ver modificada con la edad: la evolución de los síntomas 
en la infancia (más típicamente marcados por la hipe-
ractividad), su paso a la adolescencia (donde suelen 
predominar los síntomas de impulsividad, que suelen 
dar lugar a problemas como el abuso de sustancias) y 
posteriormente a la edad adulta (donde predominan los 
síntomas de inatención e impulsividad, mientras que la 
hiperactividad se traduce en una sensación subjetiva 
de inquietud). Se planteó de forma que los asistentes 
reflexionasen sobre aquellos pacientes que podían tener 
en su consulta y se hizo una clara descripción de la 
presentación clínica del paciente adulto, con los sín-
tomas que más lo caracterizan y cómo los manifiestan 
los pacientes.

Finalmente, se abordaron sus comorbilidades, que 
con frecuencia es el motivo de consulta de los pacientes 
con TDAH: se destacó la necesidad de hacer un diag-
nóstico diferencial e identificar aquellos síntomas que 
pueden ser comunes a varios trastornos psiquiátricos 
(como la ansiedad, la depresión, etc.), con el objetivo de 
realizar un abordaje tanto de estos trastornos más abier-
tamente identificados en la consulta, como del TDAH.

Por su parte, el Dr. Martínez Raga resaltó la im-
portancia de hacer una aproximación terapéutica 
integral de estos problemas, personalizando los tra-
tamientos, haciendo un seguimiento de los mismos 

e involucrando en el proceso tanto al paciente como 
a sus familiares.

Como único fármaco en España con indicación para 
el inicio del tratamiento de pacientes adultos con TDAH, 
el Dr. Martínez Raga presentó datos relevantes sobre 
atomoxetina, y abarcó aspectos como: mecanismo de 
acción, datos de eficacia y seguridad en ensayos clíni-
cos, evidencia de eficacia en aspectos funcionales de 
la vida de los pacientes y consejos prácticos para el 
manejo por parte del clínico.

Además de su eficacia progresiva a corto y largo 
plazo, la eficacia y seguridad en pacientes con TDAH 
y comorbilidades como el trastorno de ansiedad social 
o abuso de alcohol, sobre atomoxetina, se resaltaron 
también aspectos importantes para los pacientes adul-
tos, como el bajo potencial de abuso de atomoxetina, 
el hecho de que no posee propiedades estimulantes o 
euforizantes, y se presentaron estudios observacionales 
que muestran que el tratamiento del TDAH podría me-
jorar el rendimiento en la conducción e incluso reducir 
las tasas de criminalidad. n

PONENCIA

Realidad y necesidades de los 
adultos con TDAH: de la clínica  
al tratamiento

 Especial Congreso 
de Donostia
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El Dr. Antonio Terán, coordinador y responsable mé-
dico del CAD San Juan de Dios de Palencia, actuó de 
moderador de este simposio, y nos habló sobre la de-
pendencia del alcohol y sus comorbilidades asociadas. 
Empezó su charla recordando los datos del último infor-
me de la OMS sobre la prevalencia del consumo abusivo 
de alcohol, que alcanza el 22,9 en Europa y el 19,6 en 
España. El consumo excesivo de alcohol provoca más 
daños individuales y sociales que el de cualquier otra 
droga; de hecho, es la causa directa de una de cada 
ocho muertes anuales en Europa entre los 18 y 65 años, 
unos datos que se pueden extrapolar a España.

Recalcó que la adicción al alcohol es una enferme-
dad del sistema nervioso central, que en la mayoría de 
los casos su evolución es crónica y con una marcada 
tendencia a la recurrencia. Los datos clínicos y epide-
miológicos sustentan que la dependencia del alcohol es 
una enfermedad infratratada, solo acuden al tratamiento 
un 20% de los pacientes afectados, y cuando lo hacen, 
la enfermedad suele llevar ya más de 10 años de curso 
evolutivo.

En cuanto a su alta tasa de comorbilidades, el con-
sumo de alcohol se ha vinculado con más de 200 en-
fermedades y problemas relacionados con la salud. Las 
patologías cardiovasculares, respiratorias, gastrointesti-
nales, musculoesqueléticas, inmunitarias, neoplásicas, 
enfermedades reproductivas y accidentes aparecen 
vinculadas estrechamente al consumo de alcohol. En 
cuanto a las enfermedades mentales, son los trastor-
nos de ansiedad, los trastornos afectivos, las psicosis 
y algunos trastornos de la personalidad los ligados con 
más frecuencia al consumo excesivo de alcohol. Men-
ción especial merece el suicidio, cuya asociación es 
mucho más habitual en pacientes alcohólicos, llegán-
dose a considerar que la probabilidad de suicidio entre 
los alcohólicos es de 60-120 veces superior que en la 
población general.

En segundo lugar, el Dr. César Pereiro, de la Uni-
dad Asistencial de Drogodependencias de A Coruña, 

tituló su presentación como «Reducción del consumo 
de alcohol como parte del tratamiento (evidencia clínica). 
La importancia de la negociación con el paciente». Se 
propuso un planteamiento novedoso del tratamiento del 
consumo de tóxicos, alentando la puesta en marcha de 
políticas, programas y prácticas orientadas a reducir las 
consecuencias adversas sanitarias, sociales y económi-
cas derivadas del consumo de tóxicos. Las estrategias 
de reducción de daños han demostrado su contribución 
en la mejora de la calidad de vida y en la promoción 
de cambios positivos en la salud de los pacientes con 
trastornos por consumo de tóxicos.

Centrándose en el consumo excesivo de alcohol, los 
nuevos planteamientos del tratamiento tienden al con-
cepto de reducción del consumo. Reducir el consumo 
es complementario a la abstinencia; son dos opciones 
que se encuentran en el camino de la recuperación del 
paciente.

PONENCIA

Dependencia del alcohol: de la 
identificación del paciente al tratamiento 
(un nuevo paradigma: nalmefeno)



14 Psiquiatría privada

 Especial Congreso 
de Donostia

El doctor Pereiro insistió en que se 
debe ofrecer a los pacientes con tras-
tornos por el uso de alcohol todas las 
opciones farmacológicas y tratamientos 
conductuales basados en la evidencia, así como 
apoyo para su recuperación. Los pacientes deben po-
der participar en una toma de decisiones compartida 
acerca de las mejores opciones terapéuticas para ellos.

En último lugar, el Dr. Gabriel Rubio, del Hospital 
12 de Octubre de Madrid, nos presentó: «Nalmefeno, 
nueva respuesta para nueva conceptualización de la en-
fermedad alcohólica». Nalmefeno es un modulador es-
pecial del sistema opioide, que actúa como antagonista 
de los receptores μ y δ, así como agonista parcial de  
los κ. Reduce la liberación de dopamina disminuyendo 
los efectos de recompensa y refuerzo del alcohol, y 
ayuda al paciente a reducir el consumo de alcohol.

Posteriormente, hizo referencia a los estudios clí-
nicos pivotales a 6 y 12 meses que dieron paso a su 
aprobación, destacando que la pauta posológica venía 
dada según la percepción subjetiva de riesgo. Se trata 
pues de un enfoque centrado en el paciente, compro-
metiendo a los pacientes con dependencia del alcohol 
en el control activo y responsables de su enfermedad.

Finalizó recordando que nalmefeno está indicado 
para la reducción del consumo de alcohol en pacientes 
adultos con dependencia de éste que presentan un nivel 
de consumo de riesgo alto (> 40 g/día en mujeres y > 60 
g/día en hombres), sin síntomas de abstinencia físicos 
y que no requieran una desintoxicación inmediata. n
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En su disertación, el Dr. Manuel Bousoño nos comentó 
al estudiar las estructuras hiper e hipofuncionantes en el 
cerebro de pacientes con trastornos depresivos, la imagen 
que surge es compleja, hay numerosas estructuras que 
presentan cambios morfométricos o funcionales que están 
vinculados al cuadro depresivo. Dos tipos de funciones 
son comunes a todos los seres vivos: las de adaptación y 
supervivencia (activación de los sistemas dopaminérgico 
o apetitivo y noradrenérgico o activador), y las de huida o 
alejamiento (moduladas por el sistema serotoninérgico).

Este modelo encaja con el propuesto por Clark y 
Watson, que describe cómo lo específico del trastorno 
depresivo es la pérdida de afectos positivos, capacidad 
hedónica, activación, motivación, búsqueda de satis-
facción, etc. Y así aparece de forma clara responsable 
del trastorno depresivo la inhibición de los circuitos de 
recompensa, el descenso en la actividad del núcleo ac-
cumbens y del área tegmental ventral (núcleo produc-
tor de dopamina), aunque también están activados los 
circuitos que regulan la respuesta al estrés y se puede 
apreciar una hiperactividad de la amígdala, un descenso 
y atrofia de la actividad del hipocampo, así como alte-
raciones en la modulación cortical de las estructuras 
límbicas que tienen que ver con la regulación del humor.

Esto tiene finalmente consecuencias lógicas cuando 
uno piensa en el tratamiento correcto de los trastornos 
depresivos, ya que exige la reversión del proceso median-
te antidepresivos que activen los circuitos de recompensa 
y de activación (dopaminérgicos y noradrenérgicos), y no 
solo los que mitigan la ansiedad (serotoninérgicos).

Por su parte, el Dr. Martín Carrasco destacó la 
comorbilidad del trastorno depresivo con los trastornos 
de ansiedad y la enfermedad de Alzheimer (EA). En el 
caso de los trastornos de ansiedad, las cifras también 
alcanzan prácticamente el 50% de los casos, en ambos 
sentidos. Destacando el Modelo tripartito de Watson y 
Clark con la afectividad negativa –con síntomas como 
miedo, culpa, tristeza o rabia– sería común para los tras-
tornos ansiosos y depresivos, y estaría elevada en am-

bos casos; la afectividad positiva, con aspectos como 
interés, energía, entusiasmo, autoconfianza, estaría se-
lectivamente disminuida en la depresión y, finalmente, 
la hiperactivación fisiológica (HF), sería característica de 
los trastornos de ansiedad.

Nutt y Stahl han aplicado este concepto a los sis-
temas monoaminérgicos implicados en la depresión, 
ligando la AN con mecanismos serotoninérgicos, la 
AP con sistemas dopaminérgicos y la HF con siste-
mas noradrenérgicos. Ello explicaría la alta frecuencia 
de síntomas resistentes al tratamiento de la depresión 
con fármacos serotoninérgicos, y la buena respuesta 
de estos síntomas residuales que habitualmente se re-
lacionan con una AP baja, con fármacos como bupro-
pión, que actúa sobre los sistemas dopaminérgicos y 
noradrenérgicos. 

La depresión es tanto un factor de riesgo para la EA 
como una manifestación clínica de la misma, presente 
tanto en fases iniciales como avanzadas. La relación 
entre ambas viene mediada por diversos mecanismos, 
como el daño neuronal producido por la hipersecreción 
de glucocorticoides, o la existencia de procesos fisio-
patológicos comunes, como es el caso de las lesiones 
cerebrovasculares. n

PONENCIA

El trastorno depresivo mayor: una 
revisión práctica de su complejidad 
clínica y neurobiológica

 Especial Congreso 
de Donostia
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En primer lugar, el Dr. Salvador Ros dio una visión 
general sobre la depresión. Comentó que se trata de 
una patología que sufre entre el 10% y el 20% de las 
personas que acuden a un médico, pero que además 
hay que tener en cuenta que «del 100% de posibles 
pacientes depresivos, el psiquiatra ve solo a un 10%, el 
90% restante se pierde en los circuitos de medicina de 
familia, de los especialistas o se quedan simplemente 
en su casa, nunca van al psiquiatra», destacó. 
También comentó durante su ponencia, que la de-
presión constituye un importante problema de salud 
pública, dada su elevada frecuencia, discapacidad y 
mortalidad asociadas, y su impacto en el consumo de 
recursos sanitarios y en la productividad del individuo.
Según el estudio ESEMeD, se estima que la prevalencia-
año global en España del trastorno depresivo mayor es 
del 3,9% y la prevalencia-vida del 10,5%.

Posteriormente, recordó que siguen existiendo di-
versas necesidades no satisfechas en el tratamiento 
de la depresión: la falta de respuesta al tratamiento 
antidepresivo, la falta de cumplimiento, la difícil utiliza-
ción de antidepresivos en pacientes con enfermedades 
médicas concomitantes y, en parte relacionado con lo 
anterior, los problemas derivados del metabolismo de 
estos fármacos.

Por último, destacó que tal como refleja la Asocia-
ción Americana de Psiquiatría en su guía de manejo de 
la depresión del 2010, a la hora de elegir el tratamiento 
«Escogeremos un fármaco u otro en función de su per-
fil farmacocinético, es decir, que sea un medicamento 
cómodo para asociar con otro, que haya ido bien al 
paciente antes y que sea apetecible para el paciente 
y el médico».

A continuación, el Dr. Antonio L. Galbis comenzó 
su ponencia explicando que su objetivo era contar su 
experiencia con desvenlafaxina. «Siempre me alegro 
cuando sale algún producto nuevo al mercado, porque 
pienso que podrá beneficiar a mis pacientes. Pasado el 
tiempo evalúo si se han cumplido o no las expectativas».

En el caso de desvenlafaxina, el Dr. Galbis dijo que, 
en su opinión, «está funcionando estupendamente en 
depresiones leves y moderadas», y añadió que «es de 
esperar que podamos mejorar aún más los resultados en 
un futuro cercano, cuando se utilice a dosis más altas».

Respecto a la elección del antidepresivo, señaló 
el abordaje propuesto por Preskorn, conocido como 
STEPS (seguridad, tolerabilidad, eficacia, precio-coste 

PONENCIA

Un nuevo fármaco en el tratamiento 
de la depresión: del ensayo clínico 
a la consulta



Especial Congreso de Donostia 17

y simplicidad). Partiendo de estas consideraciones, el 
Dr. Galbis reconoció que «inicialmente aposté por el em-
pleo de desvenlafaxina porque cumplía con los criterios 
fijados en el STEPS, de forma equilibrada, destacando 
especialmente su eficacia y bajo coste».

Pero, además, comentó «el medicamento es có-
modo, porque se administra en una sola dosis al día 
(una dosis de 50 mg de desvenlafaxina para obtener un 
efecto antidepresivo idóneo)». Los estudios preclínicos 
han mostrado que desvenlafaxina presenta una mayor 
afinidad por los transportadores humanos de seroto-
nina que por los de noradrenalina (NA), presentando, 
además, una escasa afinidad por los transportadores 
de dopamina. En comparación con venlafaxina, tiene 
mayor afinidad por el transportador de NA; en conse-
cuencia, la razón de selectividad de desvenlafaxina para 
el bloqueo de los transportadores NA/5-HT es algo di-
ferente al de venlafaxina.

A continuación, el Dr. Galbis hizo una revisión de 
los ensayos clínicos que recopilan la evidencia sobre 
la eficacia y tolerabilidad/seguridad de desvenlafaxina, 
destacando algunas características muy favorables del 
medicamento: no precisar ajuste de dosis en situaciones 
especiales (insuficiencia cardíaca, ancianos, hiperten-
sos, diabéticos, etc.), su bajo riesgo de interacciones, su 
fácil combinación con otros antidepresivos y su menor 
riesgo de interacción cuando el psiquiatra busca estra-
tegias de potenciación.

Terminó detallando los posibles pacientes candi-
datos a tomar desvenlafaxina, «En principio cualquier 
paciente depresivo puede ser susceptible de ser tra-
tado con desvenlafaxina. Es muy eficaz en personas 
que presentan los primeros episodios, a quienes les 
va fenomenal el tratamiento. También obtienen buenos 
resultados los pacientes que no han respondido a ISRS, 
a quienes en lugar de cambiar a otro fármaco de la 
misma familia se les puede administrar desvenlafaxina. 
Otro grupo de candidatos serían los polimedicados de 
cualquier edad. En otro apartado tendríamos a los pa-
cientes más jóvenes, que son especialmente proclives 
a abandonar cualquier medicación que presente efec-
tos secundarios, sobre todo de tipo sexual, que hasta 
hoy, al parecer, desvenlafaxina no manifiesta. También 
es bastante aconsejable administrarse a personas que 
tengan necesidad de eficacia sin variación significativa 
de peso. Y, en último lugar, puede ser de elección en 
pacientes con riesgo hepático y renal». 

Por lo tanto, concluyó, “al repasar esta lista diría que 
a cualquier paciente con trastorno depresivo mayor se 
le puede administrar el medicamento”, aseguró el Dr. 
Galbis tras ocho meses de experiencia clínica. n
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Este simposio, patrocinado por Laboratorios Ferrer, 
contó con la presentación del Dr. Francisco Toledo Ro-
mero, psiquiatra de la Unidad de agudos del Hospital 
Universitario Virgen de la Arrixaca de Murcia y director 
médico de la Psicoclínica de Murcia. 

En esta conferencia se han abordado dos innova-
ciones tecnológicas. 

La primera ha sido la presentación del Medimate. 
Avance mediante el cual puede conocerse la litemia de 
forma inmediata en los pacientes con trastorno bipolar 
en tratamiento con carbonato de litio. De una forma 
sencilla y con la extracción de una gota de sangre, que 
se deposita en el «lab-chip», se puede determinar la 

litemia al tiempo que se pasa la revisión pertinente en 
la misma consulta privada. 

Con esta herramienta se mejora la cumplimentación 
y la adherencia al tratamiento. Además permite el ajuste 
de posología en la misma consulta.

La segunda de las aportaciones tecnológicas nove-
dosas ha sido la presentación del Stacatto de loxapina, 
Adasuve. Es el primer tratamiento no inyectable apro-
bado para el manejo agudo de la agitación psicótica.

Se trata de un dispositivo que contiene loxapina, 
neuroléptico que bloquea los receptores D2, y bien co-
nocido desde hace décadas. El avance consiste en la 
utilización de la vía inhalada para un rápido control de 
la agitación en pacientes con esquizofrenia y en fase 
maníaca.

En el desarrollo de la exposición se abordaron las ca-
racterísticas clínicas de los diferentes tipos de agitación 
y el enfoque terapéutico que incluye la contención verbal 
y sus estrategias, así como la contención mecánica y 
farmacológica.

El objetivo de esta necesidad médica no cubierta 
consiste en la mejora del raport terapéutico desde el 
primer momento, evitando lo que podría parecer una 
agresión al enfermo agitado por el uso en contra de 
su voluntad de inyectables y otras medidas de fuerza. 
El Stacatto de loxapina solo tiene su indicación en el 
abordaje del episodio de agitación agudo para luego 
continuar con el tratamiento que cada enfermo precise.

Puede usarse tanto en los servicios de urgencia 
como en las consultas privadas.

La presentación de varios casos de la clínica real dejó 
claras sus aportaciones: es extremadamente rápido en 
mostrar el efecto sobre la agitación y respeta al enfermo. 
Se evitan muchas contenciones mecánicas estigma-
tizantes. Se evita sedar, resaltando que el objetivo es 
serenar o calmar.

Los estudios son positivos en rapidez y tolerabilidad, 
eficacia, efectividad observada en la clínica real y en 
eficiencia, evitando ingresos innecesarios. n

PONENCIA

Innovaciones tecnológicas 
en psiquiatría: tratamiento del 
paciente agitado

 Especial Congreso 
de Donostia
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Gracias por hacerme más felizEn
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En esta ocasión en vez de pedir 
al paciente un relato sobre cómo 
siente y vive su enfermedad, he-
mos optado por escuchar cómo 
valora atentamente y en profun-
didad la relación que se estable-
ce entre enfermo y médico psi-
quiatra. Estas reflexiones acerca 
de cómo viven ellos el mundo de 
la psiquiatría en general, nuestra 
figura en particular y nuestra ac-
tuación más específica pueden 
servirnos a todos de especial 
ayuda para mejorar aún más 
nuestra eficacia terapéutica.

Me entero de tu encargo para 
hablar sobre el futuro de la psiquia-
tría. Me gustaría aportar algo, en el 
vano intento de devolverte algo de 
lo mucho que recibo de ti.

Mi idea sería: ¿Qué espera un 
paciente de su psiquiatra en el 
futuro? Aunque matizaré esta pre-
gunta después.

Como tú apuntabas, el futuro es 
un terreno muy largo. En una librería 
que frecuento tienen la feliz idea de 
poner en la puerta una pizarra, y en 
ella una cita que cambian de vez en 
cuando. Recientemente era: «…el 
futuro es un lugar que solo exis-
te en la imaginación» Por lo que 
mi primera matización sería: ¿Qué 
espera un paciente del psiquia-

tra hoy… y quizá mañana y quizá 
pasado?

Varias ideas:
– Me gusta más Cliente que 

paciente. Creo que es de Rogers. 
En un libro muy conocido de ma-
nagement «El momento de la ver-
dad», la tesis central es centrarse en 
el Cliente. El momento de la verdad 
es cuando la organización (en este 
caso era una compañía aérea, SAS) 
se encuentra con el Cliente. Se trata 
pues de montar la organización 
para atender las necesidades 
del Cliente. Desde el mostrador 
de ventas hasta cómo se diseña el 
interior de los aviones. En mi propia 
profesión a veces en vez de Clien-
te se dice Deudor, Pesado (o algo 
peor), Expediente… con connota-
ciones obviamente bien distintas.

– La vieja idea de que «no hay 
enfermedades sino enfermos». 
Yo pensaba que era de Hipócrates, 
pero según Google es de Marañón 
y también de Claude Bernard. Sa-
bes que soy un lego en la materia, 
y acepto tus comentarios tipo «tu 
perfil es…», «tu genética…» como 
explicación a comportamientos o 
actitudes. Será verdad, será útil para 
entender al Cliente, para ayudarle… 
pero no olvidar que la persona es 

la clave, no los esquemas que nos 
ayudan a entenderla.

– Quizá sea una anécdota apó-
crifa, pero se decía en la época que 
cuando un paciente iba al endocri-
no Dr. Marañón era como charlar 
con un amigo, y cuando le atendía 
el Dr. Jiménez Díaz era como po-
nerse detrás del equipo de rayos X.

Los dos eran excelentes médi-
cos, y curaban. Probablemente un 
mix sea lo idóneo, y en mi intuición 
más dosis de Marañón que de Ji-
ménez Díaz.

– Nuestro común amigo Anto-
nio me comentó un día la siguiente 
anécdota. Un paciente (creo que 
era una niña) le dijo: «gracias por 
hacerme más feliz». Para él fue 
lo más hermoso que le dijeron en 
su práctica. Yo te lo he dicho a ti 
varias veces. Se dirá que hay «ca-
sos» (suena al «expediente» de los 
bancos…) donde el objetivo es más 
«crudo» (psicosis, fobias, ...qué se 
yo), pero el objetivo es común: ser 
más feliz… o menos infeliz, aunque 
no sea lo mismo.

Otro común «amigo», Julián Ma-
rías hablaba de la felicidad como 
«ese imposible necesario».

Un psiquiatra debería ayudar a 
levantar las piedras en el camino ha-
cia la felicidad, o saber convivir con 
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ellas para que aquella no fuera más 
imposible de lo que ya es.

– Hay un aspecto social. No 
solo se trata del Cliente/Paciente/
Caso que os llega a la consulta. Re-
cordar que ya esto es una selección 
por educación/cultura (poca gente 
aún acepta al psiquiatra como al-
guien que ayuda), y por economía 
(menos gente aún se lo puede pa-
gar).

Por tanto, creo que el psiquiatra, 
o el colectivo, debieran mirar más al 
entorno.

De nuevo otro común amigo... 
«Yo soy yo y mis circunstancias… y 
no me salvo si no la salvo a ella». He 
oído a algún arquitecto decir que un 
factor para afirmar que una ciudad 
o un barrio están bien diseñados 
es que sean acogedores para los 
ancianos.

Es necesario mejorar el entorno 
social para ayudar a los individuos 
a ser más felices. Y hacer accesible 
los psiquiatras a los ciudadanos, ex-
plicando qué hacen y poniendo –o 
quitando– medios para este acceso.

– Humildad. En la confianza 
que tenemos permite que apunte 
esto. Hasta el mejor profesional, el 
que ve día a día confirmados sus 
métodos debiera ser humilde. No ya 
por una cuestión virtuosa, si no por 
estar abierto a seguir aprendiendo. A 
seguir cuestionando su praxis frente 
a la persona que tiene delante. ¿No 
pasa que tanto conocimiento, tanto 
protocolo clínico, tanta experiencia 
con «casos semejantes», el «esto es 
de libro»… acorcha?

Y el acorchamiento de la vida in-
hibe la experiencia de la misma (Don 
Julián dixit).

– En los congresos de médicos, 
de profesores, de arquitectos… 
¿no debería haber también algún 
paciente, algún alumno, algún ciu-
dadano…? Ojo con el ombligo. En 

una iniciativa «ocurrente» de un alto 
ejecutivo del banco, este propuso 
poner una foto de tamaño real de 
un cliente en las reuniones de los 
comités donde se tomaban deci-
siones sobre ellos. La idea obvia 
es que los participantes recordaran 
claramente que su objetivo principal 
era el Cliente, que no se olvidaran 
de él. Quizás una idea sugerente, 
que creo cuadra con tu aspecto 
teatral/operístico y, si el atrezzo lo 
permite, sería hacer aparecer un 
maniquí o silueta representando un 
«paciente» en mitad de tu discurso e 
indicar «Señoras y Señores, colegas 
todos, este es el futuro: centrarnos 
en la persona que tratamos», recor-

dando que persona viene del latín y 
significa mascara de actor.

No incluyo mención a psiquia-
tras-recetadores de pastillas, 
que parece atienden parapetados 
tras sus escritorios, con la libreta 
de farmacopea en ristre, y con una 
duración media por consulta de 
pocos minutos. He tenido la suerte 
de no conocerlo de primera mano. 
Si estos «profesionales» existen, mi 
sugerencia es indicarles que se han 
quedado obsoletos, y o cambian, o 
que por favor dejen de ejercer.

Hacemos futuro desde el aquí/
ahora. Sirvan estas notas a vuela 
pluma de apoyo para que elabores 
el artículo de tu revista. n
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Diez de oros
Diez de bastos
En esta sección aportamos 10 noticias aparecidas en la prensa general sobre temas de 
interés en Psiquiatría. Algunas aportan luz (oros) y otras sombras (bastos), unas hacen 
referencia a estudios aparecidos en revistas de medicina y otras a comentarios personales 
de profesionales sanitarios. Su lectura debería servir para establecer un criterio, tras un 
proceso de reflexión personal acerca de una opinión ajena.D
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«Entre el 30-40% de las personas con algún 
trastorno mental acude a la Psiquiatría 
privada»
Congreso ASEPP (23/05/2014). OROS

Declaraciones realizadas por la Dra. Blanca 
Morera durante la celebración del VII Congreso 

Nacional de ASEPP. A pesar de la crisis, la Psiquiatría 
privada continúa siendo un baluarte imprescindible, y 
en muchos casos de primera elección para el abor-
daje de las enfermedades mentales. Desde el punto 
de vista asistencial, el mayor porcentaje de atención 
en psiquiatría corresponde a patología depresiva y 
trastornos de ansiedad, que se estima que afectan 
entre un 25-35% de la población en algún momento 
de su vida.

Aprovechamos la ocasión para felicitar a la Dra. Mo-
rera por la excelente organización y desarrollo del Con-
greso celebrado en San Sebastián.

«La marihuana te quema el cerebro y causa 
psicosis»
El Huffington Post (21/05/2014). BASTOS

Mientras algunos países latinoamericanos cele-
bran la legalización del consumo de Cannabis, 

algunos investigadores, como el médico genetista Jor-
ge Dotto, aportan datos mucho más preocupantes en 
cuanto a los efectos mentales del consumo de tóxicos 
y sus bases genéticas.

El triple dilema entre enfermedad, vicio o decisión 
personal salta de nuevo a la palestra y nos vemos obli-
gados a tomar partido con nuestro posicionamiento 
profesional.

«Investigan el uso de una APP móvil para 
ayudar a pacientes con tastorno bipolar»
Europa Press (11/05/2014). OROS

Investigadores de la Universidad de Michigan 

están desarrollando una aplicación móvil que 

podría ayudar a los pacientes con trastorno bipolar 

mediante el análisis de sus conversaciones para poder 

predecir cambios de conducta. Este sistema registra 

las palabras, los silencios y la entonación utilizados 

por el usuario para identificar indicios de cambios en 

el estado de ánimo.

No todo lo relacionado con el desarrollo de las nue-

vas tecnologías ha de resultar adictivo y problemático.

«Las enfermedades mentales graves reducen 
la esperanza de vida hasta 20 años»
Europa Press (23/05/2014). BASTOS

Investigadores de la Universidad de Oxford pu-

blican en World Psychiatry un estudio que de-

muestra que la reducción media de la esperanza de vida 

en las personas con trastorno bipolar es de entre 9 y 

20 años, 10 a 20 años para la esquizofrenia, entre 9 y 

24 años por abuso de drogas y alcohol, y alrededor de 

7 a 11 años para la depresión recurrente.

Sin embargo, aquí continuamos lamentando, como 

también concluyen ellos, que la salud mental no tiene 

la misma prioridad de salud pública a pesar de su pre-

valencia y morbimortalidad.
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«Una nueva técnica permite diagnosticar la 
enfermedad de Alzheimer mucho antes de la 
aparición de síntomas»
Diario Siglo XXI (20/05/2014). OROS

Las técnicas de imagen como la tomografía por 
emisión de positrones/tomografía computarizada 

(PET/TC), o PET/resonancia magnética (PET/RM) y radio-
trazadores empiezan a aportarnos notables datos para 
poder descubrir de forma precoz el inicio de la enferme-
dad de Alzheimer (EA). El Hospital Puerta del Sur de Mós-
toles contará en breve con el primer PET/RM español.

Los radiotrazadores, isótopos acompañados de fár-
macos, son inyectados por vía intravenosa y buscan 
los amiloides que producen las propias neuronas y que 
se fijan fuera del cerebro. La imagen que capta el PET 
descubre si estas proteínas están fijadas en la materia 
gris, en la blanca o en ambas, y así se puede predecir 
de forma más fidedigna la posibilidad de padecer EA.

«Un estudio de la Fundación Vall d’Hebron 
detecta algún trastorno de aprendizaje en más 
del 20% de escolares»
La Vanguardia (17/05/2014). BASTOS

Este amplísimo estudio sobre 4.000 escolares 
y liderado por el Profesor Miquel Casas, aporta 

estos resultados que son comparables a los de otros 
países europeos. La gran diferencia se basa que en 
este caso solo estaban diagnosticados el 10% de ellos.

Una evidencia más en contra del «sobrediagnóstico» 
psiquiátrico, del que en tantas ocasiones se nos ha til-
dado y tenemos que soportar en silencio.

«El sector de la industria farmacéutica 
está desarrollando 119 compuestos para el 
tratamiento de enfermedades mentales»
Diario Médico (19/05/2014). OROS

A pesar de la notable disminución general en los 
productos en investigación, comparado con la 

década anterior, hay que mantener la esperanza de que 
alguna de estas novedades terapéuticas pueda culminar 
su recorrido.

Destacan por su carácter innovador un producto 
para el trastorno por déficit de atención e hiperactivi-
dad (TDAH) con un mecanismo de triple inhibición sobre 
serotonina, noradrenalina y dopamina y de administra-
ción diaria única. Puede resultar también prometedor 
un medicamento intranasal para la depresión recurrente 
que aportaría efectos terapéuticos en horas, en lugar de 
semanas, y actuaría sobre el receptor NMDA.

«La depresión es la primera causa de 
enfermedad y la tercera de muerte entre los 
adolescentes»
El Periódico (14/05/2014). BASTOS

Según este estudio que recoge los datos de 2012 
y que ha sido publicado actualmente, pone en 

evidencia la estadística cruel citada como titular del 
trastorno depresivo. El comité de expertos añade que 
si los adolescentes con problemas mentales recibieran 
el tratamiento necesario se podrían evitar muertes y su-
frimiento. También concluye que los adultos que desa-
rrollan enfermedades mentales padecieron los primeros 
síntomas hacia los 14 años.

Si la desesperanza caracteriza un episodio depresivo 
grave, qué hay que pensar cuando el mismo adjetivo se 
aplica como peculiaridad a nuestra población juvenil actual.

«El alcohol es causa directa de una de cada 
ocho muertes anuales de adultos en Europa»
La Región (07/06/2014). BASTOS

El consumo excesivo de alcohol causa más da-
ños individuales y sociales que el de cualquier 

otra droga. Según el último informe de la OMS, Europa 
es el área geográfica donde más se consume (10,9 litros 
por persona y año), y nuestro país se sitúa un poco por 
encima de esta media (11,2 litros).

Cada vez acuden más jóvenes a las consultas, no 
porque sean conscientes de que tienen un problema, 
sino derivados por la Fiscalía de menores o acompaña-
dos de sus padres. Asimismo, 8 de cada 10 personas 
que consultan por uso problemático del alcohol tienen 
otra enfermedad mental. Poder complementar el trata-
miento basado en la abstinencia con otro que reduzca 
el consumo parece una opción interesante.

«Psiquiatras del niño y el adolescente 
reclaman la constitución y acreditación de la 
especialidad, y la dotación y reorganización de 
recursos»
Congreso de la AEPENYA (04/06/2014). OROS

Nos sumamos totalmente a esta petición. Du-
rante la presentación, en el Congreso de San-

tander, del Libro Blanco de la Psiquiatría del niño y del 
adolescente, se hizo especial hincapié en esta solicitud, 
dando a conocer las líneas maestras de actuación que 
implicaría esta especialización, muchas veces olvidada 
y obviada, y tan necesaria de abordar por sus caracte-
rísticas intrínsecas, así como por las consecuencias que 
su desconocimiento pueden comportar a posteriori. n
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Recientemente se han publicado 
los resultados de un estudio con 
duloxetina, que evaluó la eficacia 
y seguridad de este fármaco en el 
tratamiento del trastorno de ansie-
dad generalizada (TAG) en pacien-
tes ancianos1. Se trata de un estu-
dio multicéntrico aleatorizado, doble 
ciego y controlado con placebo, en 
el que se utilizaron dosis flexibles de 
duloxetina de entre 30 y 120 mg/
día. El estudio se llevó a cabo en 
47 centros de nueve países y en él 
participaron pacientes ambulato-
rios de ambos sexos mayores de 
65 años con criterios diagnósticos 
de TAG, según el Manual diagnós-
tico y estadístico de los trastornos 
mentales, 4.ª edición, texto revisado 
(DSM-IV-TR). Para asegurar que los 
participantes presentaran síntomas 
de intensidad al menos moderada, 
se requería que tuvieran las siguien-
tes puntuaciones en las correspon-
dientes escalas:

– Escala de impresión clínica 
global (CGI, Clinical Global Impres-

sion) de intensidad de la enferme-
dad: puntuación igual o mayor a 4.

– Escala de Raskin y Covi: una 
puntuación igual o mayor a 9 en la 
Escala de ansiedad de Covi (CAS, 
Covi Anxiety Scale), ningún ítem con 
puntuación superior a 3 en la Escala 
de depresión de Raskin (RDS, Ras-
kin Depression Rating Scale) y una 
puntuación total de CAS superior a 
la puntuación total de RDS.

– Escala de ansiedad y depre-
sión hospitalaria (HADS, Hospital 
Anxiety and Depression Scale): una 
puntuación mayor o igual a 10 en la 
subescala de ansiedad.

Además, al tratarse de pacientes 
mayores, los participantes debían 
puntuar como mínimo 24 en el Mini-
examen del estado mental (MMSE, 
Mini-Mental State Exam).

Los pacientes con otros trastor-
nos comórbidos del eje I, con ex-
cepción de la fobia social/específica 
premórbida, o del eje II fueron exclui-
dos del estudio, así como aquellos 
que habían tomado benzodiazepi-

nas en los 14 días previos, inhibido-
res de la monoaminooxidasa (IMAO) 
o fluoxetina en los 30 días previos 
o los que tenían antecedentes de 
abuso o dependencia del alcohol 
o sustancias psicoactivas en los 6 
meses anteriores.

El diseño del estudio contem-
plaba un periodo de selección de 
hasta 30 días de duración, al que 
le siguieron una fase de tratamien-
to, de 10 semanas de duración, y 
una fase final de 2 semanas en la 
que el fármaco se retiró de forma 
progresiva. De esta forma, tras la 
fase de selección, los pacientes del 
grupo activo recibieron 30 mg de 
duloxetina una vez al día durante  
2 semanas, transcurridas las cuales 
la dosis se incrementó a 60 mg una 
vez al día a criterio del investigador o 
si la puntuación en la Escala CGI de 
mejoría (CGI-I) era igual o mayor a 
3, siempre que se tolerase de forma 
adecuada la dosis anterior. La dosis 
podía aumentarse posteriormente a 
90 mg y de 90-120 mg una vez al 

Nuevos datos de eficacia de 
duloxetina en el trastorno  
de ansiedad generalizada

Josep Ramon Domènech Bisén
Servicio de Psiquiatría. CAIDM
Consorci Sanitari. Barcelona 
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día, pudiendo volverse a la dosis 
previa si la dosis pautada no se to-
leraba en algún momento.

La medida principal de la eficacia 
fue la puntuación total en la Escala 
de valoración de ansiedad de Hamil-
ton (HAM-A, Hamilton Anxiety Sca-
le), definiéndose la respuesta como 
una reducción del 50% respecto al 
valor basal y la remisión como una 
puntuación total de HAM-A menor 
o igual a 7. Como principal medida 
secundaria de eficacia se empleó la 
Escala de discapacidad de Sheehan 
para la funcionalidad global, aunque 
se utilizaron también otros paráme-
tros como variables secundarias 
adicionales: factor de ansiedad psí-
quica y factor de ansiedad somática 
de la HAM-A, ítems individuales de 
la HAM-A para el estado de ánimo 
ansioso y tensión, las subescalas de 
ansiedad y depresión de HADS, la 
Escala CGI-I evaluada por los mé-
dicos y por los pacientes, un cues-
tionario de calidad de vida (Q-LES-
Q-SF, Quality of Life Enjoyment and 
Satisfaction Questionnaire) y un in-
ventario autoadministrado de dolor 
abreviado, para evaluar la presencia, 
intensidad e interferencia de dichos 
síntomas y satisfacción con la cali-
dad de vida de 16 ítems.

El 76,2% de los pacientes trata-
dos con duloxetina y el 75,0% del 
grupo placebo finalizaron el estudio, 
sin que hubieran diferencias signifi-
cativas entre los grupos en cuanto 
a la frecuencia de abandonos por 
acontecimientos adversos (9,9% 
frente a 10,7%, respectivamente; p 
= 0,85). A lo largo del estudio, a 48 
(31,8%) pacientes del grupo de du-
loxetina no se les aumentó la dosis 
y permanecieron con 30 mg, a 52 
(34,4%) se les aumentó la dosis una 
vez a 60 mg, a 36 (23,8%) se les 
aumentó dos veces hasta 90 mg, 
y a 15 (9,9%) se les aumentó tres 
veces hasta 120 mg.

El estudio demostró que du-
loxetina proporcionó una mejoría 
significativamente mayor que el 
placebo en la puntuación total de 
la HAM-A (–15,9 frente a –11,7; p 
< 0,001), siendo esta diferencia 
significativa desde la semana 4 

hasta el final del estudio. Además, 
el tratamiento con duloxetina se 
asoció a una mejoría significati-
vamente mayor en otras medidas 
de ansiedad, depresión, calidad 
de vida, funcionalidad global, ac-
tividades sociales/de ocio, familia/
desempeño en el hogar y trabajo. 
Asimismo, los porcentajes de res-
puesta y de remisión fueron signi-
ficativamente más altos en el gru-
po de tratamiento con duloxetina 
(71,3% frente a 45,5% y 44,8% 
frente a 29,5%, respectivamente; 
ambos p < 0,001). La tolerabilidad 
fue buena, siendo la sequedad de 
boca el único efecto adverso sig-
nificativamente más frecuente en el 
grupo de duloxetina. No se identifi-
caron episodios correspondientes 
de hipotensión ortostática y no se 
registró ningún intento de suicidio. 
Tampoco se identificaron aconte-
cimientos adversos graves relacio-
nados con el tratamiento con du-
loxetina ni diferencias importantes 
entre los grupos respecto a ningún 
valor analítico ni se observaron di-
ferencias clínicamente significativas 
entre duloxetina y placebo relativas 
a la presión arterial, la frecuencia 
del pulso, los parámetros electro-
cardiográficos o en el peso.

“Los porcentajes 
de respuesta y de 

remisión fueron 
significativamente más 
altos con duloxetina”
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Implicaciones clínicas de los 
resultados
Aunque el TAG es un trastorno que 
suele aparecer en adultos jóvenes, 
suele tener un curso crónico, por lo 
que es frecuente también que esté 
presente en edades más avanza-
das2-4 y casi la mitad de los casos 
debutan de forma tardía3. Preci-
samente estos pacientes presen-
tan una mayor limitación funcional 
debido a problemas físicos y una 
menor calidad de vida, en compa-
ración con los pacientes con TAG 
de inicio temprano, los cuales tie-
nen un curso más severo3,4. Existen 
varias guías europeas sobre el tra-
tamiento del TAG y, aunque las re-
comendaciones difieren en función 
del país de origen, en general, estas 
recomiendan la psicoterapia, la far-
macoterapia o la combinación de 
ambas. Las más conocidas son la 
del National Institute for Health and 
Clinical Excellence (NICE)5 y la de la 
World Federation of Societies of Bio-
logical Psychiatry (WFSBP)6. Esta 
última recomienda los inhibidores 
selectivos de la recaptación de sero-
tonina (ISRS), los inhibidores duales 
de recaptación o pregabalina como 
primera línea de tratamiento farma-
cológico, relegando las benzodiaze-
pinas a un segundo lugar, mientras 
que la NICE prioriza la educación y 
la intervención psicológica de baja 
intensidad como primer paso antes 
de utilizar la farmacoterapia.

En estudios previos, duloxetina 
demostró superioridad estadística-
mente significativa frente al placebo 
y no inferioridad respecto a venlafa-
xina7. El uso de duloxetina propor-
cionó una mejoría significativa de 
los síntomas físicos dolorosos, así 
como de la funcionalidad global y 
de la calidad de vida. Sin embargo, 
hasta ahora no se habían llevado 

a cabo estudios específicos con 
duloxetina en pacientes ancianos 
con este trastorno. Los datos dis-
ponibles provenían exclusivamente 
de un subanálisis de 73 pacientes 
(duloxetina n = 45, placebo n = 28) 
mayores de 65 años, de cuatro en-
sayos clínicos controlados8. La no-
vedad del presente estudio reside 
precisamente en que se trata del 
primer ensayo clínico multicéntrico, 
aleatorizado, doble ciego y con-
trolado con placebo diseñado de 
forma específica para evaluar la efi-
cacia y tolerabilidad de duloxetina 
en pacientes ancianos con TAG. El 
estudio fue diseñado para evaluar 
la dosificación flexible y se permitió 
la presencia de enfermedades co-
mórbidas estables y el tratamiento 
con fármacos concomitantes (con 
excepción de aquellos que podían 
interferir en la correcta evaluación 
de los resultados), adoptando así 
la conducta que suele seguirse en 
la práctica clínica.

Tres aspectos son de especial 
relevancia en este estudio: en primer 
lugar, los resultados demuestran 
que duloxetina es eficaz, proporcio-
nando una mejoría significativamen-
te superior a la del placebo desde 
la semana 4. Los pacientes tratados 
con duloxetina tenían una probabi-

lidad significativamente mayor de 
responder al tratamiento y mante-
ner la mejoría, así como de alcan-
zar la remisión. Es posible, como 
indican los autores, que el hecho 
de que todos los pacientes trata-
dos con duloxetina recibieran una 
dosis inicial de 30 mg/día, sin que 
se pudiera aumentar la dosis antes 
de la segunda semana, contribuyera 
a la ausencia de diferencias entre 
los grupos en la visita de la sema-
na 2, si bien es cierto que también 
pudo contribuir al menor porcentaje 
de abandonos debidos a aconteci-
mientos adversos que se observó, 
en comparación con el subanálisis 
previo antes mencionado.

Otro aspecto importante del es-
tudio es que los resultados se mi-

“Duloxetina 
proporcionó una 

mejoría significativa de 
los síntomas físicos 

dolorosos, de la 
funcionalidad global 
y de la calidad de 

vida”
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dieron no solo mediante una esca-
la sintomática como es la HAM-A, 
sino con un instrumento de valora-
ción de la funcionalidad, como es la 
Escala de Sheehan, que valora esta 
en tres dominios relacionados con 
la vida: laboral, social y familia/des-
empeño en el hogar. Este aspecto 
es importante porque los pacientes 
con TAG presentan a menudo un 
deterioro marcado de la funciona-
lidad, tanto el aspecto físico como 
psicosocial9,10. Los estudios previos 
en adultos con TAG habían ya de-
mostrado que duloxetina mejoró la 
funcionalidad y la calidad de vida 
en comparación con el placebo11. 
La eficacia en cuanto a la mejoría 
de la funcionalidad es un aspec-
to muy relevante, por cuanto la 
funcionalidad es el reflejo más di-
recto de la repercusión clínica del 
tratamiento. De hecho, uno de los 
criterios recogidos en el DSM para 
establecer el diagnóstico de TAG es 
que la ansiedad, la preocupación o 
los síntomas físicos provoquen un 
malestar clínicamente significativo o 
deterioro social, laboral o de otras 
áreas importantes de la actividad 
del individuo. Es por ello, que en la 
actualidad se busca cada vez más 
la evidencia de que los tratamien-
tos para un determinado trastorno 

o enfermedad proporcionen una 
mejoría de la funcionalidad en as-
pectos importantes de la vida del 
paciente12.

Finalmente, el tercer aspecto 
relevante del estudio está en rela-
ción con la seguridad del fármaco. 
En el grupo de tratamiento activo 
se produjeron tres eventos adver-
sos graves, aunque los investiga-
dores del estudio no los conside-
raron asociados con el tratamiento 
con duloxetina o con cualquier 
procedimiento de protocolo. Este 
es un aspecto importante cuando 
se trata de pacientes, que por sus 
características suelen presentar 
una mayor fragilidad. En resumen, 
los resultados de este estudio co-
rroboran los hallazgos de los análi-
sis previos de duloxetina en el TAG 
en este segmento de edad.
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Borgoña
Dr. José Antonio López Rodríguez
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Bueno tía, prepárate. Nos vamos a Borgoña. Sí, ya sé 
que me dirás que estuve hace dos años. Es verdad. 
Pero a mí, con los viajes, me pasa lo mismo que con 
los libros: los buenos, me gusta releerlos. Se les saca 
más partido cuantas más veces se leen. Creo que El 
Gatopardo lo he leído y he visto la película incontables 
veces. Y lo que repetiré...

Sí, ya sé que te estás preguntando qué encuen-
tro yo de especial en una zona de Francia que 
se llama Borgoña. Para mí posee dos de 
las cosas que más admiro —¿las que 
más?—: belleza y vino. Te iré expli-
cando. Pero antes, te voy a situar en 
Borgoña: dónde está, historia, cultura, 
etc.

Borgoña es una región de Francia 
situada en el centro-noreste de París, 
aproximadamente a unas tres horas al su-
reste de París y cuya capital es Dijon. ¡Buena 
mostaza, eh! Como sé que te gusta la historia, te 
diré que estuvo habitada por los celtas primero y por 
los galorromanos después. En el s. iv, los romanos de 
la provincia se aliaron con los burgundios, un pueblo 
germánico que procedía del Mar Báltico. En el s. vi, son 
derrotados por los francos, que continuaron en el reino 
de Borgoña, pero bajo su propio gobierno. Más tarde, 
este se dividió en el Ducado de Borgoña al oeste y el 
Condado de Borgoña al este. El Ducado es el mejor 
conocido y se convirtió en la región de Borgoña.

Después, cuando te hable de la cultura, te seguiré 
hablando de la historia de Borgoña, pero sí te diré de 
momento que en la Edad Media fue sede de alguno 
de los más importantes monasterios, entre ellos Cluny, 

Citeaux y Vézelay. Este hecho te anticipo que es muy 
importante porque aquí nacen los primeros y mejores 
vinos, por iniciativa de los monjes cistercienses.

Sus vinos
Te decía «belleza». Hablar de belleza en las distintas 
regiones de Francia es fácil. ¿Qué podemos decir de 

Provenza, Dordoña, Bretaña? Francamente, son 
zonas inolvidables. Pero con respecto a 

Borgoña, evidentemente lo primero que 
llama la atención, su hecho diferencial, 
son unos mares verdes de viñedos, 
todos perfectamente organizados. 
Unas viñas «humanizadas». Las tra-
tan una a una, con mimo, y casi diría-
mos que con veneración personal. El 

paisaje cambia cada kilómetro, y a eso 
responde que cada pueblo tenga un vino 

diferente de otro. Ya sabes que para el vino, 
el terreno es fundamental.

Pero, además, sus pueblos huelen a vino, cultura y 
sabiduría de vivir. Son gente agradable (una vez más, 
esta cualidad depende del nivel de vida y su población). 

Hay elegancia en el ambiente. Se nota que son ricos 
desde hace tiempo: tienen el gusto del que lleva siglos 
sabiendo vivir bien.

Encontrarás allí mezclados los grandes châteaux y 
sus maravillosos vinos, con pequeñas viñas familiares, 

Viñedos en Veugeot, con el castillo de Château LaTour al fondo

“Sus pueblos huelen a vino, 
cultura y sabiduría de vivir.”
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llevadas por el abuelo, el padre y el 
nieto. Generaciones que viven de la 
viña.

Ya te he dicho que la capital es 
Dijon, aunque la capital del vino es 
Beaune. Entre ambas hay unos 
30 kilómetros (Côte d’Or). En esos 
30 kilómetros están las mejores y 
más famosas viñas del mundo. Allí 
está Romanée-Conti, Vosne-Roma-
née, etc.

Pasado Beaune, encontramos 
los mejores vinos blancos del mun-
do y sobre todo, tía, está mi vino 
favorito: Puligny-Montrachet. Es la 
variedad Chardonnay mejor conse-
guida, desde mi punto de vista.

Pero ya que hemos empezado, 
vamos a seguir con el vino. Te diré 
que en cuanto a tintos tienen la rei-
na de las uvas: la Pinot Noir. Es la 
mejor, pero también la más delicada. 
Además, tienen otra menos famosa, 
pero que da vinos muy agradables, 
la Gamay. Con respecto a los blan-
cos, está la universalmente famosa 
Chardonnay, que da esos vinos in-
olvidables de Borgoña. Y además 
tienen una segunda uva, menos fa-
mosa, que es la Aligoté.

Cuando uno piensa en los mejo-
res vinos del mundo, indudablemen-
te piensa en Borgoña. ¿Por qué? 
Bueno, esto no viene de ayer. Se 
unen las mejores uvas, un clima muy 
propicio, un terreno ideal y mucha 
experiencia: llevan siglos haciendo 
buenos vinos. Pero te voy a decir 
algo más para que estés a la moda 
y sepas algo más de vinos. En ge-
neral, para los connaisseur del vino, 
suelen representar la cumbre de lo 
catable. Los tintos, cuando todavía 
son jóvenes o de zonas con menos 
potencial de envejecimiento, tienen 
una presencia muy franca de Pinot 
Noir. Son de baja capa de color, 
taninos poco intensos, acidez muy 
integrada y aroma típico a cerezas 

o guindas (guindas al kirsch es el 
marcador típico de este vino), con 
frecuentes aromas de reducción 
iniciales. A medida que envejecen 
(los vinos que pueden hacerlo), los 
toques animales y terciarios —por 
la crianza en barrica— con hongos, 
chocolate, cuero, humo, hierba, 
especias, madera, etc., insinua-
dos, se añaden a los de la cereza 
o fresa y caza, dando lugar a vinos 
complejos y elegantes, sedosos, 
cambiantes en copa; comparados 
con los de Burdeos, más potentes 
y opulentos, los de Borgoña optan 
por la austeridad y elegancia, son 
más contenidos, pero complejos, 
suaves, nada estridentes, atercio-
pelados y equilibrados. Hay que 
recordar que entre la fase juvenil y 
la madura puede haber otra de si-
lencio administrativo durante unos 
años, en la que la uva dice poco, 
el vino está «cerrado» (pasa más a 
menudo en los grandes vinos, en los 
Grands Crus y algún Premier Cru).

Los blancos, de jóvenes, tienen 
mucha impronta de la Chardonnay: 
son untuosos, más intensos que los 
tintos en nariz, con acidez clara, aro-
mas lácteos (mantequilla), cítricos, 
humo, frutos secos, minerales y to-
ques de reducción. En la madurez, 
reclutan además toques a tostados, 
miel, madera, caramelo, especias y 
vegetales... También resultan com-
plejos y cambiantes en copa; más 
intensos en general que los tintos, 
con acidez algo más potente. Tam-

bién pueden «cerrarse» unos años 
los muy buenos.

De forma más general, el vino 
de Borgoña para mi es complejo, 
cambiante, con «todo lo que debe 
tener»: acidez, volumen, cuerpo 
y taninos, los tintos. Muy bien im-
bricados (nada resulta demasiado 
patente), persistentes, y muy bien 
estructurados. Pero sobre todo, son 
elegantes y sobrios.

Es decir, son vinos difíciles, casi 
«para entendidos», pero cuando lle-
gas a ellos ya no hay ningún otro 
vino que pueda comparárseles.

Pero ¡puñetas! ¡Ay, perdona!: se 
me está subiendo el vino a la ca-
beza. Vamos a hablar de cultura. Y, 
como te dije, para introducirte en la 
cultura de Borgoña, voy a seguir la 
historia de Borgoña donde la dejé 
anteriormente.

Su historia
El Ducado de Borgoña fue el te-
rritorio independiente más rico de 
toda Francia, rivalizando en ocasio-
nes en prosperidad y riqueza con 
el propio Rey. Desde mediados del 
s. xiv hasta mediados del s. xv fue el 
momento de esplendor del ducado, 
con Felipe II el Atrevido, Juan I Sin 
Miedo y, sobre todo, Felipe III el Bue-
no. Entre todos crearon en Dijon una 
Corte que aventajó en refinamiento 
a la de París. Por ello, durante si-
glos, el Rey intentó anexionar este 
ducado a sus territorios, cosa que 
consiguió en 1477, cuando derrotó 
al último duque, Carlos el Temerario. 
Como Carlos no tenía descendencia 
masculina, el rey Luis XI se apoderó 
del Ducado de Borgoña y lo anexio-
nó al dominio real, en base a que 
los apanages se habían reglamen-
tado de forma que, al agotarse la 
descendencia masculina, debían in-
corporarse a la Corona. Pero María, 
la hija de Carlos el Temerario, casó 

“Cuando uno 
piensa en los mejores 

vinos del mundo, 
indudablemente piensa 

en Borgoña.”
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“El Ducado de 
Borgoña fue el 

territorio independiente 
más rico de toda 

Francia, rivalizando 
en ocasiones en 

prosperidad y riqueza 
con el propio Rey.”

con el futuro emperador Maximilia-
no I de Habsburgo para defender su 
herencia, y no aceptó la pérdida del 
ducado, manteniendo así su título. 
Y ahí empieza la conexión de esta 
tierra borgoñona con España: como 
Maximiliano de Austria fue abuelo de 
nuestro Carlos I, este heredó el tí-
tulo. Bien es verdad que en la Paz 
de Cambrai (1521), tras la guerra 
con Francia, nuestro césar Carlos 
renunció al territorio, pero no al tí-
tulo, ya que el Duque de Borgoña 
tenía, además, el privilegio de ser 
el Gran Maestre y Soberano de la 
Orden militar más prestigiosa de la 
Europa continental, la Orden del Toi-
són de Oro, fundada por Felipe II el 
Bueno. A partir de entonces, desde 
Carlos I hasta hoy, hasta nuestro 
recién estrenado Felipe VI, tienen el 
privilegio de ostentar este título. Tan 
prestigiosa era esta Orden que ni si-
quiera el cambio de dinastía de los 
Habsburgo a los Borbones hizo que 
nuestros reyes renunciaran al título. 
La condecoración de esta Orden es 
fácil de reconocer, ya que se repre-
senta con un pequeño carnero –que 

alude al vellocino de oro-colgando 
de una cadena en cuyos eslabones 
aparece repetida la «B» de Borgo-
ña. El gran collar de esta Orden está 
conservado en el Kunsthistorisches 
Museum de Viena..., pero de Viena 
hablaremos en otra ocasión.

Su capital
Con esta historia tan espléndida, 
es lógico que Dijon sea una ciudad 
con un encanto especial. Es mucho 
más que la capital de la mostaza. 
Tiene un tamaño muy agradable 
(250.000 habitantes), y está llena 
de vida en sus calles peatonales, 

de tiendas, de cafés, y cuenta con 
un estupendo teatro de la ópera. La 
ciudad tuvo su momento de esplen-
dor durante los ducados de Felipe  
el Atrevido, Juan sin Miedo y Felipe 
el Bueno. Entre los tres, construyeron 
un majestuoso Palacio Ducal, que fue 
reformado durante la segunda edad 
de oro de la ciudad, en el s.  xvii.  
En el palacio, llaman la atención los 
salones, las cocinas y el Museo de 
Bellas Artes, alojado ahí, y donde se 
conservan un estupendo retrato de 
Felipe el Bueno, realizado por van 
der Weyden, y una notable colec-
ción de pintura impresionista. Junto 
al palacio, la Plaza de la Liberación 
es uno de los ejemplos de urbanis-
mo barroco francés más señalados 
de todo el país, ya que fue diseña-
da y reformada por Jules Hardouin-
Mansart, uno de los arquitectos de 
Versalles, el urbanista más destaca-
do del s. xvii y, a la sazón, inventor 
de las «mansardas».

Beaune y alrededores
Pero volvamos a Beaune, una joyita 
de refinamiento. El centro neurálgico 
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de la ciudad, curiosamente, no es 
su ayuntamiento, sino su imponen-
te antiguo hospicio, el Hôtel-Dieu. 
Es uno de los mejores ejemplos de 
arquitectura gótica civil. Creado por 
Nicolás Rolin, canciller de Felipe III 
el Bueno, fue una institución de ca-
ridad de referencia durante siglos, y 
ha atendido ancianos hasta 1985. 
En el edificio destacan tres cosas: su 
patio, su sala central y una excep-
cional pintura. El patio, rectangular, 
articula los cuatro edificios que com-
ponen su estructura, construidos en 
madera y con un espectacular teja-
do a base de tejas vidriadas de di-
versos colores. Este tipo de tejados 
son característicos de Beaune y sus 
alrededores, y a menudo las tejas 
amarillas, verdes y negras dan una 
nota de color a las casas y palacios. 
La sala central del hospicio, la Sala 
de Pobres, está construida en una 
sola nave de 50 m de largo, con una 
cubierta de madera de decoración 
policromada representando drago-
nes, personajillos y animales. Por 
último, la joya artística a la que me 

refería es el Políptico del Juicio Final 
(1446), de Rogier van der Weyden, 
una auténtica teología del otoño de 
la Edad Media. Pero lo más curioso 
del Hôtel-Dieu es su gestión econó-
mica. El hospicio, desde el s. xv, para 
su mantenimiento económico, ha 
ido cultivando unas 60 hectáreas de 
vino en los mejores pagos de Côtes 
de Beaune y Côtes des Nuits. Desde 
1851, cada mes de noviembre se 
celebra allí una famosa subasta de 
vino de Beaune que antiguamente 
tenía lugar en la gran sala y que en la 
actualidad sigue teniendo fines be-
néficos, con la ayuda de Christie’s.

En los alrededores de Beaune, 
paseando entre viñedos, se llega 
a uno de los castillos medievales 
más curiosos y espléndidamente 
bellos que he visto, el Castillo de La 
Rochepot, construido por los caba-
lleros Régnier y Philippe Pot, de la 
orden del Toisón de Oro. Lo llama-
tivo de este castillo es que las es-
tancias, angostas, tienen ventanas 
que asoman a maravillosas colinas 
plantadas con viñedos, divididos en 

minúsculos pagos. De lejos, el casti-
llo tiene un aspecto como de cuento 
de hadas, con torreones rematados 
con esbeltos capiteles recubiertos 
de esas tejas vidriadas que había-
mos visto en el hospicio de Beaune. 
Este aspecto tan elegante tiene que 
ver con que el edificio se restauró a 
finales del s. xix por la escuela de Vi-
ollet-le-Duc, un restaurador que fue 
fundamental en la recuperación de 
la arquitectura medieval, pero cuyos 
gustos estaban influidos por la es-
tética neogótica de la época, por lo 
que sus intervenciones eran un poco 
«fantasiosas». Pero en fin, fantasioso 
o no, el castillo es un prodigio de 
belleza.

Bueno tía. No sé si te habrán 
convencido mis argumentos para 
volver, pero sí te puedo decir que 
no será la última vez que venga por 
aquí. Mientras tanto, me voy a ir a to-
mando una copita de Puligny-Mon-
trachet. Hasta la próxima... n

(Fotos: Dr. Esteban Areses)

El castillo de La Rochepot
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WEBS DE UTILIDAD
Detallamos algunas páginas web interesantes, segura-
mente habrán mejores o más informativas y novedosas, 
o relativas a otros temas y no citadas en este apartado. 
Es por ello que os animamos a descubrirlas en nuestra 
web de ASEPP. 

www.skyscanner.es 
Página web de uno de los buscadores de referencia 
mundial que proporciona comparaciones de más de mil 
aerolíneas para buscar los vuelos más baratos en tan 
solo unos segundos. Además también busca hoteles, 
alquiler de coches baratos y ofertas de viajes. No solo 
compara las grandes aerolíneas sino también las de 
low cost.

Sus flexibles opciones de búsqueda permiten de-
terminar el mejor momento para reservar el vuelo, así 
como las fechas en las que puede resultar más barato 
volar desde cada país.

La reserva siempre se hace directamente con la ae-
rolínea o la agencia de viajes, de manera que siempre 
se obtiene el precio más bajo, sin recargos.

www.lecturalia.com 
Es una red social de literatura destinada a cualquier tipo 
de lector interesado en dar o recibir opiniones sobre 
libros, o bien estar al día de las últimas novedades en 
el mercado editorial. Actualmente está formada apro-

ximadamente por  90.000 libros, 20.000 autores y con 
70.000 usuarios registrados.

La idea principal en Lecturalia es convertirse en un 
lugar donde todo el mundo pueda dejar su opinión sobre 
un libro, sin necesidad de entrar en debates; un recopi-
latorio que recoja desde las críticas más interesantes a 
simples esbozos o sensaciones. También nos encontra-
mos con un blog de literatura pensado para aportar más 
información sobre el mercado editorial, las novedades 
tecnológicas y también sobre las curiosidades, a veces 
inimaginables, que se dan en el mundo de la literatura.

A este registro de libros, incluidos en su red social, 
hay que sumar la tienda de libros electrónicos accesible 
desde la web http://ebooks.lecturalia, a través de la cual 
se pueden adquirir las grandes novedades editoriales 
en formato digital.

http://webosfritos.es  
Excelente blog de recetas de cocina que con el lema 
«comer hay que comer, y mejor bien que mal», desde 
diciembre de 2007 hace una recopilación de recetas tra-
dicionales, explicadas detalladamente, con un lenguaje 
más que claro y con unas imágenes de gran calidad.

Susana Pérez y Jesús Cerezo, dos amantes de la 
cocina fácil, nos proponen todo tipo de soluciones para 
convertir la nutrición en un placer, con un recetario va-
riado, con instrucciones sencillas y explicadas paso a 
paso, con un sinfín de trucos y recetas para los más 
pequeños de la casa o para triunfar en una cena con 

En este número «Especial Congreso» y previo a la época vacacional cambiamos el formato 
didáctico, exclusivamente médico-psiquiátrico, por otro de más informal, pero que esperamos 
os sea de utilidad. Se trata de páginas web con un cierto prestigio y que nos pueden servir de 
ayuda para encontrar billetes de vuelo al precio más económico posible, páginas culturales, 
páginas para redescubrir nuestra ciudad o cualquier otra del país, recomendaciones sobre 
literatura, alguna receta culinaria sencilla, lo más nuevo sobre opinión y tecnología, y final-
mente una curiosa página para mantener nuestra solidaridad, incluso en verano.
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amigos. Adaptándose a los tiempos actuales, nos pro-
pone una amplia variedad de recetas para tupper para 
comer, si es preciso, en el despacho de la mejor manera 
posible.

www.informacionyarte.com
Para los amantes de las nuevas tecnologías, diseños 
web, fotografía y las más diversas aplicaciones, este 
sitio ofrece información novedosa y con explicaciones 
sencillas que nos permiten sacar un mejor partido y 
sorprender a amigos y colegas con los últimos avances 
digitales.

www.timeout.com 
Todo un clásico, que con el paso de los años ha sa-
bido renovarse ofreciendo una información excelente, 
con diferentes entradas al gusto, para poder conocer y 
apuntarse a todo lo que esté ocurriendo en las princi-
pales ciudades del mundo.

Restaurantes y bares, cines y teatros, tiendas, esca-
padas y las reservas mejor valoradas, hacen de este sitio 
web un lugar de consulta necesario si nos quedamos 
en casa o viajamos por otra ciudad.

www.openculture.com 
Esta es una web creada por Dan Colman en 2006 que 
recopila información, datos útiles tanto culturales como 
educativos enfocados a una comunidad mundial de 
aprendizaje permanente.

La idea es utilizar internet y la gran cantidad de con-
tenido disponible en la web lo mejor posible. Toda la 
información ya está ahí, pero se dispersa a través de la 
web y no es fácil encontrarla. La misión de Open Culture 
es proporcionar enriquecimiento de contenidos en una 
única página web. Todo es gratis, y sin ningún tipo de 
registro, bien sea porque sus autores decidieron com-
partirlos o porque con el paso del tiempo ya venció la 

vigencia de los derechos de autor y ahora pasan a ser 
contenidos de acceso público.

Otra área de notable interés es la de los cursos on-
line gratuitos (más de mil en la actualidad) de diversas 
instituciones universitarias como Harvard, Oxford, Yale 
o el MIT. Abarcan distintas áreas científicas como: astro-
nomía, biología, negocios, química, ingeniería, literatura, 
matemáticas, ciencias políticas o psicología.

www.ted.com 
Esta es una de las mejores páginas web educativas 
del mundo; tiene como objetivo principal la difusión de 
ideas que merecen ser compartidas. Sin duda la mejor 
página web de conferencias subtituladas en los princi-
pales idiomas.

TED (tecnología, entretenimiento, diseño) es una 
organización sin ánimo de lucro dedicada a las ideas 
«dignas de difundir». Ampliamente conocida por su 
congreso anual (TED Conference) y sus charlas (TED 
Talks), cuyos contenidos se centran en ciencias, arte y 
diseño, política, educación, cultura, negocios, tecno-
logía y desarrollo, y entretenimiento. El OPT (proyecto 
abierto de traducción), en funcionamiento desde mayo 
de 2009, traduce las charlas de su página web a más 
de 100 idiomas, contando para ello con la colaboración 
de más de 10.000 voluntarios.

http://cafespendientes.es 
Para finalizar, una recomendación con aroma de gene-
rosidad. Es una iniciativa que invita a realizar una acción 
solidaria, sin ánimo de lucro y basada en la confianza. 
Consiste en pagar por anticipado un café a alguien que 
no tiene recursos para comprarlo.

Esta idea surgió en Nápoles, Italia, con el nombre de 
«Caffè Sospeso» y, gracias a las redes sociales, se está 
extendiendo a varios países con muy buena respuesta 
de la gente. n
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Decálogo de la ASEPP 

Los miembros de la ASEPP están 
comprometidos a:

 
1.  Mantener en su ejercicio profesional los principios de 

la correcta praxis médica (lex artis), fundamentada en 
el humanismo, haciendo prevalecer la atención inte-
gral del paciente sobre cualquier otro tipo de interés.

2.  Aspirar permanentemente a la excelencia profesional 
mediante la actualización continuada de sus cono-
cimientos y habilidades, y desarrollando una actitud 
acorde a la misma.

3.  Garantizar para sus pacientes el mejor tratamiento 
disponible, aplicándolo él mismo cuando posea los 
conocimientos y habilidades necesarios, o colabo-
rando lealmente con otros profesionales en caso 
necesario, o derivándolo a otros dispositivos asis-
tenciales cuando así lo requiera el diagnóstico o el 
estado del paciente.

4.  Reservar y mantener la confidencialidad de todo 
cuanto el paciente le haya confiado en el ejercicio 
de la profesión, sin otros límites que los exigidos 
legalmente.

5.  Ejercer su actividad profesional respetando en todo 
momento las convicciones y creencias del paciente.

 6.  Establecer con los pacientes a los que atiende un 
contrato terapéutico, explícito o implícito, en el que 
se determinen con claridad los servicios que se van 
a prestar y las contraprestaciones económicas que 
suponen para el paciente.

 7.  Facilitar en todo momento la información adecuada 
y necesaria, adaptada a las condiciones específicas 
de cada paciente, de forma que este pueda decidir 
libremente sobre la atención que se le presta.

 8.  Incentivar el interés, mantenimiento y avance de la 
especialidad entre otros profesionales sanitarios, 
en las universidades, hospitales generales y psi-
quiátricos, y en cualquier otra institución pública 
o privada relacionada con los aspectos médicos, 
sociales y legales de los trastornos emocionales 
y mentales. 

 9.  Apoyar la investigación, prevención y tratamiento de 
los trastornos psiquiátricos, así como la promoción 
de la salud mental. 

10.  Intervenir en los medios sanitarios y en la sociedad 
para mejorar el conocimiento y comprensión de 
estas enfermedades, a fin de eliminar el estigma 
de la enfermedad mental y trabajar para la mejor 
integración del paciente.

FUNDAMENTOS DEL DECÁLOGO

La Asociación Española de Psiquiatría privada elaboró un decálogo, aprobado en la junta ordinaria ce-
lebrada con motivo del Congreso Nacional en Valencia en mayo de 2012. Dicho decálogo tiene el objetivo 
de exponer los valores que se consideran consustanciales a la práctica de la actividad psiquiátrica en el 
seno de nuestra sociedad. Expresan, de forma resumida, la aspiración a la excelencia profesional –que se 
considera irrenunciable, en todos los campos de actuación del psiquiatra–, en especial en la atención a los 
pacientes, pero también mediante el desarrollo de actividades docentes e investigadoras, y en el marco de 
la sociedad en general, donde cabe nuestra actuación individual y colectiva. Elementos como la confiden-
cialidad, la formación continuada, el respeto a los valores del paciente, el consentimiento informado y, en 
general, la buena praxis, se consideran la base de nuestro quehacer. El decálogo supone un compromiso 
personal y colectivo con todos ellos.
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Julio
International Neuropsychological Society Mid Year 
meeting.  
Jerusalem, 9-11 de julio de 2014.

Alzheimer’s Association International Conference.  
Copenhague, 12-17 de julio de 2014.

Psychotherapy, Psychiatry and Counselling in the 
Digital Age.  
Seattle, 13-20 de julio de 2014.

9th International Conference on Child and 
Adolescent Psychopatology.  
London, 14-16 de julio de 2014.

39th Annual Aspen Psychiatry Conference –
Into the Hands of Clinicians: Good Psychiatric 
Management of Borderline Personality Disorder.  
Aspen, 30 de julio-1 agosto de 2014.

Agosto
7th World Congress for Psychotherapy.  
Durban, 25-29 de agosto de 2014.

15th European Symposium of Suicide & Suicidal 
Behaviour 2014.  
Tallin, 27-30 de agosto de 2014.

Septiembre
X Congreso Internacional de la Sociedad Española 
de Ansiedad y Estrés.  
Valencia, 11-13 de septiembre de 2014.

XVI World Congress of Psychiatry.  
Madrid, 14-18 de septiembre de 2014.

6th World Congress on Mental Health and 
Deafness.  
Belfast, 16-19 de septiembre de 2014. 

XVIII International Forum on Psychoanalysis.  
Kaunas, 17-19 de septiembre de 2014.

2nd International Conference on Alzheimer’s 
Disease and Dementia.  
Valencia, 23-25 de septiembre de 2014.

17th World Congress of Psychophysiology, 
Hiroshima, 23-27 de septiembre de 2014.

1st Global Conference of Biological Psychiatry. 
Nueva Delhi, 25-28 de septiembre de 2014.

XXIV Reunión de la Asociación Gallega de 
Psiquiatría.  
Ourense, 26-27 de septiembre de 2014. 
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Formulario de Solicitud de Inscripción  
en la Asociación Española de Psiquiatría Privada

Quien suscribe este documento expresa conocer y aceptar los Estatutos de la asociación, al mismo tiempo que declara la exactitud y vera-

cidad de los datos aportados.

Fecha
DATOS PERSONALES*

Nombre*

Primer apellido*

Segundo apellido*

NIF* Nº colegiado*

Calle*

Población*

Provincia* C.P.*

Teléfono* Móvil

Correo electrónico

(*) los datos personales son obligatorios para tramitar la inscripción

DATOS PROFESIONALES

Consulta / Institución

Calle

Población

Provincia C.P.

Teléfono Fax

Correo electrónico



Octubre
XXI Reunión de la Sociedad Española de 
Psicogeriatría.  
Ceuta, 9-11 de octubre de 2014.

World Congress of Psychiatric Genetics. 
Copenhague, 12-16 de octubre de 2014.

10th International Congress of the International 
Neuropsychiatric Association.  
Jerusalem, 14-16 de octubre de 2014.

3rd International Congress on Borderline 
Personality Disorder and Allied Disorders.  
Roma, 16-18 de octubre de 2014.

27th ECNP Congress.  
Berlin, 18-21 de octubre de 2014.

16th World Congress of Psycho-Oncology and 
Psychosocial Academy.  
Lisboa, 20-24 de octubre de 2014.

VIII Congreso Nacional de Psicología jurídica y 
Forense.  
Santiago de Compostela, 23-25 de octubre de 2014.

XXIX Congreso de la Sociedad Castellano Leonesa 
de Psiquiatría.  
Soria, 24-25 de octubre de 2014. 

Noviembre
Autism, ADHD and Developmental Disabilities 
throughout the Lifespan –Biological and 
environmental perspectives.  
Venezia, 1-8 de noviembre de 2014.

Global Addiction 2014.  
Rio de Janeiro, 10-12 de noviembre de 2014.

Autism Spectrum Disorders.  
Boston, 14-15 de noviembre de 2014.

9th International Conference on Early Psychosis –
To the New Horizon.  
Tokyo, 17-19 de noviembre de 2014.

XXVIII Congreso Asociación Psiquiátrica de 
América Latina (APAL).  
Cartagena de Indias, 22-26 de noviembre de 2014.

Diciembre
14th International Forum on Mood and Anxiety 
Disorders.  
Viena, 10-12 de diciembre de 2014.

El importe de la cuota anual vigente es de 100€ (cuota exenta de IVA)

Si desea domiciliar el recibo, indique su número de cuenta. 

Entidad Oficina DC Cuenta

También puede realizar transferencia bancaria en la cuenta:
La Caixa 2100 – 0788 – 69 – 0200209527

Indicando nombre y apellidos del profesional que se inscribe

¿Dónde desea recibir las comunicaciones que le envíe la ASEPP?

Domicilio particular Consulta privada o Institución

Rogamos devuelva esta solicitud de inscripción una vez cumplimentada, por correo postal o correo electrónico. Todas las comunicaciones le 
serán enviadas a la dirección que Vd. señale como de su preferencia, utilizando el correo electrónico como medio de comunicación habitual.

ASEPP le informa que sus datos serán incorporados en un fichero automatizado, que el uso de los mismos tendrá 
carácter confidencial y que los datos se utilizarán exclusivamente para poder prestar nuestros servicios. Puede 
ejercer su derecho de acceso, rectificación, cancelación y oposición poniéndose en contacto con ASEPP.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xeristar 30 mg cápsulas duras gastrorresistentes. Xeristar 60 mg cápsulas duras gastrorresistentes. COMPOSICIÓN 
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Xeristar 30 mg: Cada cápsula contiene 30 mg de duloxetina (como hidrocloruro). Excipientes: Cada cápsula contiene 
8,6 mg de sacarosa. Para consultar la lista completa de excipientes ver sección “Lista de excipientes”. Xeristar 60 mg: Cada cápsula contiene 60 mg de 
duloxetina (como hidrocloruro). Excipientes: Cada cápsula contiene 17,2 mg de sacarosa. Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 
“Lista de excipientes”. FORMA FARMACÉUTICA. Cápsulas duras gastrorresistentes. Xeristar 30  mg: Cuerpo de color blanco opaco, impreso con 
“30 mg” y una tapa de color azul opaco, impresa con un código de identificación numérico “9543”. Xeristar 60 mg: Cuerpo de color verde opaco, impreso 
con “60 mg” y una tapa de color azul opaco, impresa con un código de identificación numérico “9542”. DATOS CLíNICOS. Indicaciones terapéuticas. 
Tratamiento del trastorno depresivo mayor. Tratamiento del dolor neuropático periférico diabético. Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada. 
Xeristar está indicado en adultos. Posología y forma de administración. Posología. Trastorno depresivo mayor. La dosis inicial y de mantenimiento 

recomendada es de 60 mg una vez al día, con o sin comidas. En ensayos clínicos se han estudiado, desde una perspectiva de seguridad, dosis superiores a 60 mg/día hasta un máximo de 120 mg/día. Sin embargo, no existe evidencia clínica que sugiera que los 
pacientes que no responden a la dosis inicial recomendada se beneficien de incrementos en la dosis. Normalmente la respuesta terapéutica se observa a las 2-4 semanas de tratamiento. Después de la consolidación de la respuesta antidepresiva se recomienda 
continuar con el tratamiento durante varios meses, con el fin de evitar las recaídas. En pacientes que responden a la duloxetina, y con una historia previa de episodios repetidos de depresión mayor, se podría considerar un tratamiento a largo plazo adicional a dosis 
de 60 a 120 mg/día. Trastorno de ansiedad generalizada. La dosis inicial recomendada en pacientes con trastorno de ansiedad generalizada es de 30 mg una vez al día independientemente de las comidas. La dosis se debe incrementar a 60 mg en pacientes con 
respuesta insuficiente, ésta es la dosis habitual de mantenimiento en la mayoría de los pacientes. En pacientes con trastorno depresivo mayor co-mórbido, tanto la dosis de inicio como la de mantenimiento es de 60 mg una vez al día (ver la recomendación de la dosis 
anteriormente indicada). Se ha demostrado que son eficaces dosis de hasta 120 mg al día siendo evaluadas desde una perspectiva de seguridad en los ensayos clínicos. Por lo tanto, puede considerarse un escalado de la dosis hasta 90 ó 120 mg en aquellos pacientes 
con respuesta insuficiente a dosis de 60 mg. El escalado de la dosis debe basarse en la respuesta clínica y en la tolerabilidad. Después de la consolidación de la respuesta, se recomienda continuar con el tratamiento durante varios meses para evitar recaídas. Dolor 
neuropático periférico diabético. La dosis inicial y de mantenimiento recomendada es de 60 mg una vez al día, con o sin comidas. Se han evaluado en ensayos clínicos, desde una perspectiva de seguridad, dosis superiores a 60 mg una vez al día, hasta un máximo 
de 120 mg al día administradas en dosis igualmente divididas. La concentración plasmática de duloxetina muestra una gran variabilidad interindividual, de ahí que algunos pacientes que responden de forma insuficiente a la dosis de 60 mg puedan beneficiarse de 
una dosis mayor. La respuesta al tratamiento debe evaluarse a los 2 meses. En pacientes que presentan una respuesta inicial inadecuada, no es probable que se produzca una respuesta adicional transcurrido dicho período de tiempo. El beneficio terapéutico se debe 
reevaluar regularmente (al menos cada 3 meses). Pacientes de edad avanzada. No se recomienda realizar ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada únicamente por la edad. Sin embargo, al igual que con cualquier otro medicamento, se debe tener precaución 
al tratar a pacientes de edad avanzada, especialmente con Xeristar 120 mg al día para trastorno depresivo mayor, donde existen datos limitados (ver sección “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Niños y adolescentes. No se recomienda el uso de 
duloxetina en niños y adolescentes debido a la escasez de datos sobre seguridad y eficacia (ver sección “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Insuficiencia hepática. Xeristar no se debe utilizar en pacientes con enfermedad hepática que produzca 
insuficiencia hepática (ver sección “Contraindicaciones”). Insuficiencia renal. No es necesario un ajuste posológico en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada (aclaramiento de creatinina de 30 a 80 ml/min). Xeristar no se debe utilizar en pacientes con 
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min; ver sección “Contraindicaciones”). Interrupción del tratamiento. Se debe evitar la interrupción brusca del tratamiento. Cuando se interrumpe el tratamiento con Xeristar la dosis debe ser reducida 
gradualmente durante un período como mínimo de una a dos semanas con el fin de reducir el riesgo de síntomas de retirada (ver secciones “Advertencias y precauciones especiales de empleo” y “Reacciones adversas”). Si tras reducir la dosis o la interrupción del 
tratamiento aparecieran síntomas intolerables, deberá considerarse el reanudar la dosis prescrita anteriormente. Posteriormente el médico podrá continuar disminuyendo la dosis, pero más gradualmente. Forma de administración. Administración por vía oral. 
Contraindicaciones. Hipersensibilidad a la duloxetina o a algunos de los excipientes. El uso de Xeristar en combinación con inhibidores irreversibles no selectivos de la monoaminoxidasa (IMAOs) está contraindicado (ver sección “Interacción con otros medicamentos 
y otras formas de interacción”). Enfermedad hepática que produzca insuficiencia hepática. Xeristar no debe utilizarse en combinación con fluvoxamina, ciprofloxacino o enoxacino (inhibidores potentes del CYP1A2) dado que la combinación da lugar a concentraciones 
plasmáticas de duloxetina elevadas (ver sección “Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción”). Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min) (ver sección “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). El inicio del 
tratamiento con Xeristar está contraindicado en pacientes con hipertensión no controlada, ya que esta situación podría exponer a los pacientes a un riesgo potencial de crisis hipertensiva (ver secciones “Advertencias y precauciones especiales de empleo” y “Reacciones 
adversas”). Advertencias y precauciones especiales de empleo. Manía y convulsiones. Xeristar debe utilizarse con precaución en pacientes con antecedentes de manía o diagnóstico de trastorno bipolar y/o convulsiones. Midriasis. Se han descrito casos de 
midriasis en asociación con duloxetina, por lo que se debe tener especial cuidado cuando se prescriba Xeristar a pacientes con presión intraocular elevada, o a pacientes con riesgo de glaucoma agudo de ángulo estrecho. Tensión arterial y frecuencia cardíaca. 
Duloxetina ha sido asociada con un aumento de la tensión arterial e hipertensión clínicamente significativa en algunos pacientes. Esto podría ser debido al efecto noradrenérgico de la duloxetina. Se han notificado casos de crisis hipertensivas con duloxetina, 
especialmente en pacientes con hipertensión preexistente. Por lo tanto, en pacientes con hipertensión y/o otros trastornos cardiacos conocidos, se recomienda un seguimiento clínico de la presión arterial adecuado, especialmente durante el primer mes del tratamiento. 
Se debe utilizar duloxetina con precaución en aquellos pacientes cuya patología de base pueda verse comprometida por un aumento de la frecuencia cardíaca o de la tensión arterial. También se debe tener precaución cuando se utilice duloxetina con otros 
medicamentos que puedan perjudicar su metabolismo (ver sección “Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción”). Para aquellos pacientes que experimenten un aumento sostenido de la tensión arterial durante el tratamiento con duloxetina 
debe considerarse bien la reducción de la dosis o bien la suspensión gradual del tratamiento (ver sección “Reacciones adversas”). En aquellos pacientes con hipertensión no controlada, no debe iniciarse el tratamiento con duloxetina (ver sección “Contraindicaciones”). 
Insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal grave en hemodiálisis (aclaramiento de creatinina <30  ml/min) las concentraciones plasmáticas de duloxetina se encuentran incrementadas. Para pacientes con insuficiencia renal grave, ver sección 
“Contraindicaciones”. Para pacientes con insuficiencia renal leve o moderada ver sección “Posología y forma de administración”. Uso con antidepresivos. Se debe tener precaución al utilizar Xeristar en combinación con antidepresivos. En especial, no se recomienda 
la combinación con inhibidores de la monoaminoxidasa (MAO) reversibles selectivos. Hierba de San Juan (Hypericum perforatum). Las reacciones adversas pueden ser más frecuentes durante el uso en combinación de Xeristar con preparaciones fitoterápicas que 
contengan la hierba de San Juan (Hypericum perforatum). Suicidio. Trastorno depresivo mayor  y Trastorno de ansiedad generalizada: La depresión se asocia con un aumento del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y suicidio (sucesos relacionados con 
suicidio). El riesgo persiste hasta que se produzca una remisión significativa. Ya que la mejoría puede no producirse durante las primeras semanas o más de tratamiento, se debe hacer un seguimiento cercano del paciente hasta que se produzca dicha mejoría. La 
práctica clínica general indica que el riesgo de suicidio podría incrementarse en las primeras fases de la recuperación. Otras enfermedades psiquiátricas para las cuales se prescribe Xeristar, pueden también estar asociadas con un riesgo incrementado de 
acontecimientos relacionados con el suicidio. Además, estas enfermedades pueden ser comórbidas con un trastorno depresivo mayor. Por lo tanto, las mismas precauciones mencionadas para los pacientes con trastorno depresivo mayor deben ser tomadas en 
pacientes con otros trastornos psiquiátricos. Se conoce que los pacientes con historia de sucesos relacionados con suicidio o aquellos que presenten un significativo grado de ideas suicidas antes de iniciar el tratamiento, tienen un mayor riesgo de ideas suicidas o 
comportamiento suicida y deben recibir una monitorización cuidadosa durante el tratamiento. Un meta-análisis de ensayos clínicos controlados con placebo de medicamentos antidepresivos en enfermedades psiquiátricas, mostró un aumento del riesgo del 
comportamiento suicida con los antidepresivos comparado con placebo en pacientes menores de 25 años. Se han notificado casos de ideas y comportamientos suicidas durante el tratamiento con duloxetina o poco después de la interrupción del mismo (ver sección 
“Reacciones adversas”). Durante el tratamiento con el medicamento, especialmente al inicio del tratamiento y tras cambio de dosis, se debe hacer un cuidadoso seguimiento a los pacientes y en particular, a aquellos de alto riesgo. Se debe informar a los pacientes 
(y cuidadores de los pacientes) sobre la necesidad de hacer un seguimiento de cualquier empeoramiento clínico, aparición de ideas o comportamientos suicidas y cambios inusuales del comportamiento y buscar consejo médico inmediatamente si se presentan estos 
síntomas. Dolor neuropático periférico diabético: Al igual que con otros medicamentos de acción farmacológica similar (antidepresivos), se han notificado casos aislados de ideación y comportamiento suicida durante el tratamiento con duloxetina o poco después de 
la interrupción del mismo. Consultar el texto del apartado anterior en relación con los factores de riesgo para los sucesos relacionados con el suicidio en depresión. Los médicos deben alentar a sus pacientes a que les comuniquen cualquier pensamiento o sentimiento 
de angustia en cualquier momento. Uso en niños y adolescentes menores de 18 años. No se han realizado ensayos clínicos con duloxetina en población pediátrica. Xeristar no debe emplearse para el tratamiento de niños y adolescentes menores de 18 años. En 
ensayos clínicos en niños y adolescentes tratados con antidepresivos en general, se han observado con mayor frecuencia comportamientos suicidas (intentos de suicidio y pensamientos suicidas) y hostilidad (predominantemente agresión, comportamientos 
oposicionistas e ira) en comparación con aquellos tratados con placebo. No obstante, si basándose en la necesidad clínica, se toma la decisión de tratar al paciente, se deberá monitorizar cuidadosamente la aparición de síntomas suicidas. Además, no se dispone de 
datos de seguridad a largo plazo en niños y adolescentes en relación con el crecimiento, la maduración y el desarrollo cognitivo y del comportamiento. Hemorragia. Se han notificado casos de anormalidades hemorrágicas, como equimosis, púrpura y hemorragia 
gastrointestinal con los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) y con los inhibidores de la recaptación de serotonina/noradrenalina (IRSN), incluyendo duloxetina. Se recomienda precaución en pacientes en tratamiento con anticoagulantes y /o 
medicamentos que se sabe que afectan la función plaquetaria (p.ej: los AINE o ácido acetil salicílico (AAS)) y en pacientes con diátesis hemorrágica conocida. Hiponatremia. Se ha notificado hiponatremia en pacientes en tratamiento con Xeristar, incluidos casos con 
sodio sérico inferior a 110 mmol/l. La hiponatremia puede deberse a un síndrome de secreción inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH). La mayoría de los casos de hiponatremia fueron notificados en pacientes de edad avanzada, especialmente cuando se 
asociaban con una historia reciente o con una condición que predisponía a una alteración en el balance de fluidos. Se debe tener precaución en pacientes con riesgo elevado de hiponatremia, como pacientes de edad avanzada, con cirrosis o pacientes que presenten 
deshidratación o que estén en tratamiento con diuréticos. Interrupción del tratamiento. Los síntomas de retirada cuando se interrumpe el tratamiento son frecuentes, especialmente cuando el tratamiento se interrumpe de forma brusca (ver sección “Reacciones 
adversas”). En los ensayos clínicos, los acontecimientos adversos observados al interrumpir el tratamiento bruscamente tuvieron lugar en aproximadamente un 45% de los pacientes tratados con Xeristar y un 23% de los pacientes del grupo de placebo. El riesgo de 
aparición de los síntomas de retirada con los ISRS y los IRSN puede depender de varios factores, incluyendo la duración y dosis del tratamiento y del patrón de reducción de la dosis. Las reacciones adversas más frecuentes se detallan en la sección “Reacciones 
adversas”. Generalmente estos síntomas son de naturaleza leve a moderada, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser graves en cuanto a intensidad. Los síntomas de retirada suelen aparecer en los primeros días tras la suspensión del tratamiento, aunque 
muy rara vez han habido notificaciones de estos síntomas en pacientes que inintencionadamente olvidaron tomar una dosis. Generalmente estos síntomas son autolimitados y suelen desaparecer en dos semanas, si bien en algunos pacientes pueden tener una 
duración más prolongada (2-3 meses o más). Se aconseja por lo tanto que la dosis de duloxetina se disminuya gradualmente a lo largo de un período de como mínimo dos semanas cuando se suspenda el tratamiento, de acuerdo con las necesidades del paciente 
(ver sección “Posología y forma de administración”). Pacientes de edad avanzada. Se dispone de datos limitados del uso de Xeristar 120 mg en pacientes de edad avanzada con episodios depresivos mayores. Por ello, se debe tener precaución al tratar a los pacientes 
de edad avanzada con la dosis máxima (ver sección “Posología y forma de administración”). Se dispone de datos limitados del uso de Xeristar en pacientes de edad avanzada con trastorno de ansiedad generalizada. Acatisia/Inquietud psicomotora. El uso de duloxetina 
se ha asociado con el desarrollo de acatisia, caracterizada por una inquietud subjetivamente desagradable o preocupante, y por la necesidad de movimiento, a menudo acompañada por la incapacidad de permanecer sentado o estar quieto. Esto es más probable que 
se produzca en las primeras semanas de tratamiento. En aquellos pacientes que desarrollan esta sintomatología, el aumento de la dosis puede ser perjudicial. Medicamentos que contienen duloxetina. Duloxetina se utiliza bajo diferentes nombres comerciales en 
varias indicaciones (tratamiento del dolor neuropático diabético, trastorno depresivo mayor, trastorno de ansiedad generalizada e incontinencia urinaria de esfuerzo). Se debe evitar el uso de más de uno de estos productos de forma conjunta. Hepatitis/Elevación de 
las enzimas hepáticas. Se han notificado casos de daño hepático con duloxetina, incluyendo un aumento grave de las enzimas hepáticas (> 10 veces por encima del límite normal), hepatitis e ictericia (ver sección “Reacciones adversas”). La mayoría de ellos ocurrieron 
durante los primeros meses de tratamiento. El patrón de daño hepático fue predominantemente hepatocelular. Duloxetina debe emplearse con precaución en pacientes tratados con otros medicamentos que se asocien con daño hepático. Sacarosa. Las cápsulas duras 
gastrorresistentes de Xeristar contienen sacarosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa, malabsorción de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa no deben tomar este medicamento. Interacción con otros 
medicamentos y otras formas de interacción. Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAOs): Debido al riesgo del síndrome serotoninérgico, no se debe utilizar duloxetina en combinación con inhibidores irreversibles no selectivos de la monoaminoxidasa (IMAOs), 
o en los 14 días posteriores a la interrupción del tratamiento con un IMAO. Debido a la vida media de duloxetina, deben transcurrir al menos 5 días desde la interrupción del tratamiento con Xeristar y el inicio del tratamiento con un IMAO (ver sección 
“Contraindicaciones”). El riesgo del síndrome serotoninérgico con IMAOs selectivos reversibles, como moclobemida, es más bajo. No obstante, no se recomienda el uso en combinación de Xeristar con IMAOs selectivos reversibles (ver sección “Advertencias y 
precauciones especiales de empleo”). Inhibidores del CYP1A2: Puesto que el CYP1A2 está implicado en el metabolismo de la duloxetina, el uso concomitante de duloxetina con inhibidores potentes del CYP1A2 es probable que produzca concentraciones mayores de 
duloxetina. La fluvoxamina (100 mg una vez al día), un potente inhibidor del CYP1A2, disminuyó el aclaramiento plasmático aparente de duloxetina alrededor del 77 % y aumentó en 6 veces el AUC
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inhibidores potentes del CYP1A2 como la fluvoxamina (ver sección “Contraindicaciones”). Medicamentos que actúan en el sistema nervioso central (SNC): No se ha evaluado sistemáticamente el riesgo de usar duloxetina en combinación con otros medicamentos que 
actúan a nivel del SNC, a excepción de los mencionados en esta sección. Por lo tanto, se aconseja precaución cuando se use Xeristar en combinación con otros medicamentos o sustancias de acción central, incluyendo alcohol y medicamentos sedantes (p.ej., 
benzodiazepinas, morfinomiméticos, antipsicóticos, fenobarbital y antihistamínicos sedantes). Síndrome serotoninérgico: En raras ocasiones, se ha notificado síndrome serotoninérgico en pacientes en tratamiento concomitante de ISRS (p.ej., paroxetina, fluoxetina) 
con medicamentos serotoninérgicos. Se recomienda precaución si se utiliza Xeristar conjuntamente con antidepresivos serotoninérgicos como ISRS, tricíclicos como clomipramina o amitriptilina, hierba de San Juan (Hypericum perforatum), venlafaxina o triptanos, 
tramadol, petidina y triptófano. Efectos de la duloxetina en otros medicamentos. Medicamentos metabolizados por el CYP1A2: La farmacocinética de la teofilina, sustrato del CYP1A2, no se vio significativamente afectada por la administración conjunta de duloxetina 
(60 mg dos veces al día). Medicamentos metabolizados por el CYP2D6: Duloxetina es un inhibidor moderado del CYP2D6. Cuando se administró duloxetina a una dosis de 60 mg dos veces al día con una dosis única de desipramina, un substrato del CYP2D6, el área 
bajo la curva (AUC) de desipramina aumentó tres veces. La administración conjunta de duloxetina (40 mg dos veces al día) aumenta el área bajo la curva (AUC) en el estado de equilibrio de tolterodina (2 mg dos veces al día) en un 71 % pero no afecta la farmacocinética 
de su metabolito activo 5-hidroxilo y no se recomienda un ajuste de dosis. Se recomienda precaución si se administra Xeristar con medicamentos metabolizados predominantemente por el CYP2D6 (risperidona, antidepresivos tricíclicos (TCAs) como nortriptilina, 
amitriptilina e imipramina) particularmente si tienen un estrecho índice terapéutico (como flecainida, propafenona y metoprolol). Anticonceptivos orales y otros esteroides: Los resultados de los estudios in vitro demuestran que la duloxetina no induce la actividad 
catalítica del CYP3A. No se han realizado estudios específicos de interacciones in vivo. Anticoagulantes y agentes antiplaquetarios: Se debe tener precaución cuando se combine duloxetina con anticoagulantes orales o agentes antiplaquetarios debido a un riesgo 
potencial incrementado de sangrado que se atribuye a una interacción farmacodinámica. Se han notificado además, incrementos en los valores de INR cuando se administra conjuntamente duloxetina a pacientes tratados con warfarina. Sin embargo, la administración 
concomitante de duloxetina con warfarina en voluntarios sanos, bajo condiciones de estado de equilibrio como parte de un estudio de farmacología clínica, no resultó en un cambio clínicamente significativo del INR con respecto al valor basal, ni en la farmacocinética 
de la R- o S-warfarina. Efectos de otros medicamentos sobre la duloxetina. Antiácidos y antagonistas H2: La administración conjunta de duloxetina con antiácidos que contengan aluminio y magnesio, o con famotidina no tiene efecto significativo sobre la velocidad y 
magnitud de la absorción de la duloxetina, tras la administración de una dosis oral de 40 mg. Inductores del CYP1A2: Los análisis farmacocinéticos en la población han mostrado que los fumadores tienen concentraciones plasmáticas de duloxetina casi un 50 % más 
bajas que los no fumadores. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No existen datos adecuados relativos al uso de duloxetina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva a niveles de exposición sistémica (AUC) 
de duloxetina menores que los niveles máximos de exposición clínica. Se desconoce el riesgo potencial en los humanos. Se ha sugerido mediante datos epidemiológicos que el uso de ISRSs durante el embarazo, particularmente en fases tardías del embarazo, puede 
incrementar el riesgo de hipertensión pulmonar persistente del recién nacido (HPPRN). Aunque no hay estudios en los que se haya investigado la asociación de HPPRN con el tratamiento con IRSNs, no se puede descartar este riesgo potencial al uso de duloxetina 
teniendo en cuenta el mecanismo de acción relacionado (inhibición de la recaptación de serotonina). Al igual que con otros medicamentos serotoninérgicos pueden aparecer síntomas de retirada en el neonato si la madre ha tomado duloxetina poco antes del parto. 
Entre los síntomas de retirada observados con duloxetina pueden incluirse hipotonía, temblores, nerviosismo, dificultad de alimentación, disnea y convulsiones. La mayoría de los casos han ocurrido tanto en el momento del nacimiento como durante los primeros días 
tras el nacimiento. Xeristar se debe utilizar durante el embarazo solamente si el beneficio potencial supera el riesgo potencial para el feto. Las mujeres deben comunicar a su médico si se quedan embarazadas, o tienen intención de quedarse embarazadas, durante 
el tratamiento. Lactancia. La duloxetina se excreta muy débilmente en la leche materna humana según un estudio realizado en 6 madres en período de lactancia, que no dieron el pecho a sus hijos. La dosis diaria estimada para el lactante en mg/kg es aproximadamente 
de un 0,14% de la dosis consumida por la madre. Puesto que se desconoce la seguridad de duloxetina en niños, no se recomienda el uso de Xeristar durante la lactancia materna. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No se han 
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realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. Xeristar puede estar asociado con la aparición de sedación y mareos. Por consiguiente, se debe indicar a los pacientes que si experimentan sedación o mareos, deben evitar la 
realización de tareas potencialmente peligrosas, como conducir o utilizar máquinas. Reacciones adversas. a. Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia en pacientes tratados con Xeristar fueron: náuseas, cefalea, 
sequedad de boca, somnolencia y mareos. No obstante, la mayoría de las reacciones adversas frecuentes fueron de leves a moderadas, normalmente comenzaron al inicio del tratamiento, y la mayoría tendieron a remitir con la continuación del tratamiento. b. Resumen 
tabulado de reacciones adversas. La tabla 1 muestra las reacciones adversas comunicadas por notificaciones espontáneas y durante los ensayos clínicos controlados con placebo en pacientes con depresión, trastorno de ansiedad generalizada y dolor neuropático 
diabético (que incluyeron a un total de 7.819 pacientes, 4.823 tratados con duloxetina y 2.996 con placebo). Tabla 1: Reacciones adversas. Estimación de las frecuencias: muy frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), 
raras (≥1/10.000 a <1/1.000) y muy raras (<1/10.000). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. 

Tabla 1. Reacciones adversas
Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
Infecciones e Infestaciones

 Laringitis.
Trastornos del Sistema Inmunológico

Reacción anafiláctica. Trastorno de 
hipersensibilidad.

Trastornos Endocrinos 
Hipotiroidismo.

Trastornos del Metabolismo y de la Nutrición
Disminución del apetito. Hiperglucemia (notificada especialmente en pacientes diabéticos). Deshidratación. Hiponatremia. SIADH6.

Trastornos Psiquiátricos
Insomnio. Agitación. Disminución de la libido. 
Ansiedad. Orgasmos anormales. Sueños anormales 

Ideación suicida5,7. Trastornos del sueño. Bruxismo. Desorientación. Apatía. Comportamiento suicida5,7. Manía. 
Alucinaciones. Agresividad e ira4.

Trastornos del Sistema Nervioso
Cefalea (14,4 %)
Somnolencia (10,4 %)

Mareos. Letargo. Temblores. Parestesia. Mioclonía. Acatisia7. Nerviosismo. Alteraciones de la atención. Disgeusia. 
Discinesia. Síndrome de piernas inquietas. Sueño de baja calidad

Síndrome serotoninérgico6. 
Convulsiones1. Inquietud psicomotora6. 

Síntomas extrapiramidales6.
Trastornos Oculares

Visión borrosa. Midriasis. Trastornos visuales. Glaucoma.
Trastornos del Oído y del Laberinto

Acúfenos1. Vértigo. Dolor de oído.
Trastornos Cardíacos

Palpitaciones. Taquicardia. Arritmia supraventricular, principalmente fibrilación auricular.
Trastornos Vasculares 

Aumento de la tensión arterial3. Rubor. Síncope2. Hipertensión3,7. Hipotensión ortostática2. Sensación de frío periférico. Crisis hipertensivas3,6.
Trastornos Respiratorios, Torácicos y Mediastínicos

Bostezos. Espasmos laríngeos. Epistaxis.
Trastornos Gastrointestinales
Náuseas (24,1 %)
Sequedad de boca (13,1 %)

Estreñimiento. Diarrea. Dolor abdominal. Vómitos. 
Dispepsia. Flatulencia.

Hemorragia gastrointestinal7. Gastroenteritis. Eructos. Gastritis. Estomatitis. Hematoquecia. Halitosis.

Trastornos Hepatobiliares
Hepatitis3. Aumento de las enzimas hepáticas (ALT, AST, fosfatasa alcalina). 
Daño hepático agudo.

Fallo hepático6. Ictericia6.

Trastornos de la Piel y del Tejido Subcutáneo
Aumento de la sudoración.Erupción. Sudores nocturnos. Urticaria. Dermatitis de contacto. Sudores fríos. Reacciones de 

fotosensibilidad. Aumento de la tendencia a que se produzcan hematomas.
Síndrome de Stevens-Johnson6. 

Edema angioneurótico6.
Trastornos Musculoesqueléticos y del Tejido Conjuntivo

Dolor musculoesquelético. Espasmo muscular. Tensión muscular. Fasciculaciones musculares. Trismo.
Trastornos Renales y Urinarios

Disuria. Retención urinaria. Dificultad para comenzar a orinar. Nicturia. Poliuria. 
Disminución del flujo urinario.

Olor anormal de la orina.

Trastornos del Aparato Reproductor y de la Mama
Disfunción eréctil. Trastorno de la eyaculación. 
Eyaculación retardada.

Hemorragia ginecológica. Trastornos menstruales. Disfunción sexual. Síntomas menopáusicos. Galactorrea. 
Hiperprolactinemia.

Trastornos Generales y Alteraciones en el Lugar de Administración
Fatiga. Dolor torácico7. Caídas8. Sensación anómala. Sensación de frío. Sed. 

Escalofríos. Malestar. Sensación de calor. Trastorno de la marcha.
Exploraciones Complementarias

Pérdida de peso. Aumento de peso. Aumento de la creatinfosfoquinasa en sangre. Hiperpotasemia. Aumento del colesterol plasmático. 

1 Los casos de convulsiones y casos de acúfenos se notificaron también después de la interrupción del tratamiento. 2 Los casos de hipotensión ortostática y síncope se notificaron particularmente al comienzo del tratamiento. 3 Ver sección “Advertencias y precauciones 
especiales de empleo”. 4 Los casos de agresividad e ira se han notificado principalmente al principio del tratamiento o después de la interrupción del mismo. 5 Los casos de ideación suicida y comportamiento suicida se notificaron durante el tratamiento con duloxetina 
o poco después de la interrupción del mismo (ver sección “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). 6 Frecuencia estimada de las notificaciones de reaciones adversas de la vigilancia post-comercialización; no se observaron en ensayos clínicos controlados 
con placebo. 7 Sin diferencias estadísticamente significativas respecto al placebo. 8 Las caídas fueron más comunes en pacientes de edad avanzada (≥65 años). 

c. Descripción de determinadas reacciones adversas. La interrupción del tratamiento con duloxetina (particularmente cuando se lleva a cabo de forma brusca) con frecuencia conduce a la aparición de síntomas de retirada. Las reacciones más comúnmente notificadas 
son mareos, alteraciones sensoriales (incluyendo parestesia), trastornos del sueño (incluyendo insomnio y sueños intensos), fatiga, somnolencia, agitación o ansiedad, náuseas y/o vómitos, temblores, cefalea, irritabilidad, diarrea, hiperhidrosis y vértigo. Generalmente, 
para los ISRS y IRSN estos acontecimientos son de leve a moderados y autolimitados, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser graves y/o prolongados. Se recomienda por lo tanto que cuando ya no sea necesario continuar el tratamiento con duloxetina, se realice 
una reducción gradual de la dosis (ver secciones “Posología y forma de administración” y “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). En la fase aguda (12 semanas) de tres ensayos clínicos con duloxetina en pacientes con dolor neuropático diabético, se 
observaron pequeños incrementos, pero estadísticamente significativos, de los niveles de glucemia en ayunas en los pacientes tratados con duloxetina. Los valores de HbA1c permanecieron estables tanto en el grupo tratado con duloxetina como en el grupo tratado 
con placebo. En la fase de extensión de estos ensayos, de una duración de 52 semanas, se observó un aumento de HbA1c tanto en el grupo tratado con duloxetina como en el de terapia habitual, pero el incremento medio fue de un 0,3% mayor en el grupo tratado 
con duloxetina. Se observó también un pequeño incremento de la glucemia en ayunas y del colesterol total en el grupo de pacientes tratados con duloxetina mientras que estos parámetros analíticos mostraron una ligera disminución en el grupo de terapia habitual. 
El intervalo QT corregido en función de la frecuencia cardiaca que presentaron los pacientes tratados con duloxetina no difirió del observado en los pacientes tratados con placebo. No se observaron diferencias clínicamente significativas para los intervalos QT, PR, 
QRS, o QTcB entre los pacientes tratados con duloxetina y los pacientes tratados con placebo. Sobredosis. Se han notificado casos de sobredosis de duloxetina con dosis de 5.400 mg, sola o en combinación con otros medicamentos. Se han notificado algunos casos 
de sobredosis mortales con duloxetina, principalmente en combinación con otros medicamentos, pero también con duloxetina sola a una dosis de aproximadamente 1.000 mg. Los signos y síntomas de sobredosificación (con duloxetina sola o en combinación con 
otros medicamentos) incluyeron somnolencia, coma, síndrome serotoninérgico, convulsiones, vómitos y taquicardia. No se conoce un antídoto específico para duloxetina, pero si aparece el síndrome serotoninérgico, debe considerarse un tratamiento específico (como 
con ciproheptadina y/o control de la temperatura). Se debe establecer una vía respiratoria. Se recomienda el control de los signos cardíacos y vitales, junto con apropiadas medidas de apoyo y sintomáticas. El lavado gástrico puede estar indicado si se realiza poco 
después de la ingestión o en pacientes sintomáticos. El carbón activado puede ser útil para limitar la absorción. La duloxetina tiene un gran volumen de distribución, por lo que es poco probable que la diuresis forzada, la hemoperfusión y la exanguinoperfusión sean 
beneficiosas. DATOS FARMACÉUTICOS. Lista de excipientes. Contenido de la cápsula: Hipromelosa. Succinato acetato de hipromelosa. Sacarosa. Esferas de azúcar. Talco. Dióxido de titanio (E171). Citrato de trietilo. Cubierta de la cápsula. 30 mg: Gelatina. 
Laurilsulfato de sodio. Dióxido de titanio (E171). Índigo carmín (E132). Tinta verde comestible. La tinta verde comestible contiene: Óxido de hierro negro - sintético (E172). Óxido de hierro amarillo - sintético (E172). Propilenglicol. Shellac. Cubierta de la cápsula. 
60 mg: Gelatina. Laurilsulfato de sodio. Dióxido de titanio (E171). Índigo carmín (E132). Óxido de hierro amarillo (E172). Tinta blanca comestible. La tinta blanca comestible contiene: Dióxido de titanio (E171). Propilenglicol. Shellac. Povidona. Incompatibilidades. 
No procede. Período de validez. 3 años. Precauciones especiales de conservación. Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad. No conservar a temperatura superior a 30ºC. Naturaleza y contenido del envase. Blisters de policloruro 
de vinilo (PVC), polietileno (PE) y policloro de trifluoroetileno (PCTFE) sellados con una lámina de aluminio. Xeristar 30 mg está disponible en envases de 7 y 28 cápsulas. Xeristar 60 mg está disponible en envases de 28, 56, 84, 98, 100 (cada envase contiene 5 
estuches de 20 cápsulas) y 500 cápsulas (cada envase contiene 25 estuches de 20 cápsulas). Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones. Ninguna especial. 
TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Eli Lilly Nederland BV, Groostlag 1-5, NL-3991 RA Houten, Holanda. NÚMERO(S) DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Xeristar 30 mg: EU/1/04/297/001; EU/1/04/297/006; Xeristar 60 mg: 
EU/1/04/297/002; EU/1/04/297/003; EU/1/04/297/004; EU/1/04/297/005; EU/1/04/297/007; EU/1/04/297/008. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN / RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: 17 de diciembre de 2004. 
Fecha de la última renovación: 24 de junio de 2009. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. Julio 2011. La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/. 
RÉGIMEN DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN. Con receta médica. CONDICIONES DE PRESTACIÓN DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. Financiado. Aportación reducida. PRESENTACIÓN Y PRECIOS. Xeristar 30 mg cápsulas duras gastrorresistentes 28 
cápsulas duras: P.V.P. 29,80 €; P.V.P. IVA 30,99 €; 7 cápsulas duras: P.V.P. 7,45 €; P.V.P. IVA 7,74 €. Xeristar 60 mg cápsulas duras gastrorresistentes 28 cápsulas duras: P.V.P. 47,67 €; P.V.P. IVA 49,58 €. Comercializado por ESTEVE. 
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO  Prometax 
4,6 mg/24 h parche transdérmico Prometax 
9,5 mg/24 h parche transdérmico COMPO-
SICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

Prometax 4,6 mg/24 h parche transdérmico: Cada parche transdérmico libera 4,6 mg de rivastigmina en 
24 horas. Cada parche transdérmico de 5 cm2 contiene 9 mg de rivastigmina. Prometax 9,5 mg/24 h 
parche transdérmico: Cada parche transdérmico libera 9,5 mg de rivastigmina en 24 horas. Cada parche 
transdérmico de 10 cm2 contiene 18 mg de rivastigmina. Para consultar la lista completa de excipientes, ver 
“Lista de Excipientes”. FORMA FARMACÉUTICA Parche transdérmico. Prometax 4,6 mg/24 h parche 
transdérmico: Parche transdérmico fino, de tipo matricial, compuesto por tres capas. La capa externa es 
de color beis y está marcada con «Prometax», «4.6 mg/24 h» y «AMCX». Prometax 9,5 mg/24 h parche 
transdérmico: Parche transdérmico fino, de tipo matricial, compuesto por tres capas. La capa externa es 
de color beis y está marcada con «Prometax», «9.5 mg/24 h» y «BHDI». DATOS CLÍNICOS Indicaciones 
terapéuticas Tratamiento sintomático de la demencia de Alzheimer leve a moderadamente grave. 
Posología y forma de administración El tratamiento debe ser iniciado y estar supervisado por un 
médico experimentado en el diagnóstico y tratamiento de la demencia de Alzheimer. El diagnóstico debe 
basarse en las directrices actuales. Como con cualquier tratamiento en pacientes con demencia, sólo debe 
iniciarse el tratamiento con rivastigmina si se dispone de un cuidador que regularmente administre y 
controle el tratamiento.

Dosis inicial Se inicia el tratamiento con 4,6 mg/24 h. Dosis de mantenimiento Tras un mínimo de 
cuatro semanas de tratamiento, y si el médico responsable del tratamiento considera que lo tolera 
bien, la dosis de 4,6 mg/24 h puede aumentarse a 9,5 mg/24 h, que es la dosis efectiva recomendada 
y que se debe utilizar mientras el paciente continúe demostrando beneficio terapéutico. 9,5 mg/24 h es 
la dosis diaria efectiva que se debe utilizar mientras el paciente continúe demostrando beneficio 
terapéutico. El beneficio clínico de rivastigmina debe ser evaluado periódicamente. También debe 
considerarse la discontinuación cuando ya no exista evidencia de efecto terapéutico a la dosis 
óptima.Si se observan reacciones adversas gastrointestinales, debe interrumpirse el tratamiento 
temporalmente hasta que se hayan resuelto estas reacciones adversas. El tratamiento con el parche 
transdérmico puede reiniciarse a la misma dosis si no se ha interrumpido más de tres días. En caso 
contrario, el tratamiento debe iniciarse con 4,6 mg/24 h. Cambio de cápsulas o solución oral a 
parches transdérmicos Debido a que con la administración oral y transdérmica se obtiene una 
exposición comparable a rivastigmina, los pacientes en tratamiento con Prometax cápsulas o solución 
oral pueden cambiarse a Prometax parches transdérmicos como se indica a continuación: - un paciente 
con una dosis oral de 3 mg/día de rivastigmina puede cambiarse a parches transdérmicos de 4,6 mg/24 
h. - un paciente con una dosis oral de 6 mg/día de rivastigmina puede cambiarse a parches transdérmi-
cos de 4,6 mg/24 h. - un paciente con una dosis oral estable y bien tolerada de 9 mg/día de rivastigmina 
puede cambiarse a parches transdérmicos de 9,5 mg/24 h. Si la dosis oral de 9 mg/día no ha sido 
estable y bien tolerada, se recomienda cambiar a parches transdérmicos de 4,6 mg/24 h. - un paciente 
con una dosis oral de 12 mg/día de rivastigmina puede cambiarse a parches transdérmicos de 9,5 
mg/24 h. Tras el cambio a los parches transdérmicos de 4,6 mg/24 h y asegurándose de que se toleran 
bien durante un mínimo de cuatro semanas de tratamiento, la dosis de 4,6 mg/24 h se debe aumentar 
a 9,5 mg/24 h, que es la dosis efectiva recomendada. Se recomienda aplicar el primer parche 
transdérmico al día siguiente de haber tomado la última dosis oral. Poblaciones especiales: 
-Población pediátrica: Prometax no debe utilizarse en la población pediátrica para el tratamiento de la 
enfermedad de Alzheimer. -Pacientes con peso corporal inferior a 50 kg: Se debe tener especial 
atención en la titulación a dosis superiores a la dosis efectiva recomendada de 9,5 mg/24 h en 
pacientes con peso corporal inferior a 50 kg  (ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). 
Estos pacientes pueden experimentar más reacciones adversas y tienen más probabilidad de 
discontinuar el tratamiento debido a reacciones adversas. - Insuficiencia hepática: No es necesario un 
ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepática. Sin embargo, debido a un aumento en la 
exposición al fármaco en estas poblaciones de pacientes, como se ha observado en las formas orales, 
las recomendaciones de dosificación deben ser controladas cuidadosamente para ajustarse a la 
tolerancia individual en este grupo de pacientes, ya que los pacientes con insuficiencia hepática 
clínicamente significativa pueden experimentar más reacciones adversas. No se han realizado estudios 
en pacientes con insuficiencia hepática grave (ver “Advertencias y precauciones especiales de 
empleo”). - Insuficiencia renal: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. 
Sin embargo, debido a un aumento en la exposición al fármaco en estas poblaciones de pacientes, 
como se ha observado en las formas orales, las recomendaciones de dosificación deben ser 
controladas cuidadosamente para ajustarse a la tolerancia individual en este grupo de pacientes, ya 
que los pacientes con insuficiencia renal clínicamente significativa pueden experimentar más 
reacciones adversas (ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Forma de administra-
ción Los parches transdérmicos se deben aplicar una vez al día sobre la piel intacta, sana, limpia, seca 
y sin pelo de la zona alta o baja de la espalda, de la parte superior del brazo o pecho o en una zona 
donde no roce con la ropa ajustada. No se recomienda aplicar el parche transdérmico ni en el muslo ni 
en el abdomen, debido a que se ha observado una disminución de la biodisponibilidad de rivastigmina 
cuando el parche transdérmico se utiliza en estas zonas del cuerpo. No debe utilizarse el parche 
transdérmico sobre la piel enrojecida, irritada o con cortes. Se debe evitar repetir exactamente la 
misma zona de piel para la aplicación del parche transdérmico al menos durante 14 días para minimizar 
el riesgo potencial de irritación de piel. Se debe instruir a los pacientes y cuidadores de las 
importantes instrucciones de administración: - Cada día se debe retirar el parche del día anterior 
antes de aplicar un nuevo parche (ver “Sobredosis”). - El parche debe sustituirse por uno nuevo cada 
24 horas. Sólo debe llevarse un parche al mismo tiempo (ver “Sobredosis”). - El parche transdérmico 
debe aplicarse presionando firmemente contra la piel con la palma de la mano durante un mínimo de 

30 segundos hasta que los bordes estén bien pegados. - Si el parche se desprende, se debe aplicar uno 
nuevo durante el resto del día, y debe ser reemplazado a la hora habitual el siguiente día. - El parche 
puede utilizarse en todas las situaciones cotidianas, incluso durante el baño o épocas calurosas. - El 
parche no se debe exponer a ninguna fuente externa de calor (p.ej. excesiva luz solar, saunas, solario) 
durante un periodo de tiempo largo. - El parche no debe cortarse en trozos. Contraindicaciones El 
uso de este medicamento está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al principio 
activo rivastigmina, a otros derivados del carbamato o a alguno de los excipientes incluidos en Lista 
de excipientes. Historia previa de reacciones en el lugar de la aplicación sugestiva de dermatitis 
alérgica de contacto con parches de rivastigmina (ver “Advertencias y precauciones especiales de 
empleo”) Advertencias y precauciones especiales de empleo La incidencia y gravedad de las 
reacciones adversas aumentan generalmente al aumentar la dosis, especialmente en los periodos de 
ajuste de dosis. Si se interrumpe el tratamiento durante tres días, debe reiniciarse con 4,6 mg/24 h. 
Mal uso del medicamento y errores en la dosificación que producen sobresosis. El mal uso del 
medicamento y errores en la dosificación con Prometax parche transdérmico han llevado a reacciones 
adversas graves, algunos casos han requerido hospitalización, y raramente pueden tener consecuen-
cias fatales (ver “Sobredosis”). La mayoría de los casos de mal uso del medicamento y errores en la 
dosificación estaban relacionados con no retirar el parche viejo cuando se aplicaba el nuevo y el uso 
de mútliples parches al mismo tiempo. Se debe instruir a los pacientes y a sus cuidadores de las 
importantes instrucciones de administración de Prometax parches transdérmicos (ver “Posología y 
forma de administración”). - Trastornos gastrointestinales. Pueden producirse trastornos 
gastrointestinales dosis-dependientes, como náuseas, vómitos y diarrea, al inicio del tratamiento y/o 
al aumentar la dosis (ver “Reacciones Adversas”). Estas reacciones adversas ocurren con más 
frecuencia en mujeres. Los pacientes que experimenten signos o síntomas de deshidratación debidos 
a vómitos o diarrea prolongados pueden ser controlados con fluidos intravenosos y reducción o 
discontinuación de dosis si son reconocidos y tratados rápidamente. La deshidratación puede 
asociarse con consecuencias graves. – Pérdida de peso: Los pacientes con enfermedad de Alzheimer 
pueden perder peso mientras estén tomando inhibidores de las colinesterasas, como la rivastigmina. 
Durante el tratamiento con Prometax parches transdérmicos debe monitorizarse el peso del paciente. 
- Otras reacciones adversas: Se recomienda precaución al recetar Prometax parche transdérmico: - 
a pacientes con síndrome del nodo sinusal o trastornos de la conducción (bloqueo sinoauricular o 
bloqueo aurículoventricular) (ver “Reacciones Adversas”). - a pacientes con úlcera gástrica o duodenal 
activa o con predisposición a estas enfermedades, ya que la rivastigmina puede provocar un aumento 
en las secreciones gástricas (ver “Reacciones Adversas”). - a pacientes predispuestos a una 
obstrucción urinaria y convulsiones, ya que los colinérgicos pueden inducir o exacerbar estas 
enfermedades. - a pacientes con antecedentes de asma o enfermedad pulmonar obstructiva (EPOC). – 
Reacciones de la piel en el lugar de la aplicación: Las reacciones de la piel en el lugar de la aplicación 
pueden aparecer con los parches de rivastigmina y generalmente son de intensidad leves a moderada. 
Se debe instruir adecuadamente a los pacientes y cuidadores. Estas reacciones adversas no son por sí 
mismas una indicación de sensibilización. Sin embargo, el uso de los parches de rivastigmina puede 
producir dermatitis alérgica de contacto. Se debe sospechar de dermatitis alérgica de contacto si la 
reacción en el lugar de la aplicación se extiende más allá del tamaño del parche, si hay evidencia de 
una reacción local más intensa (tales como eritema en aumento, edema, pápulas, vesículas) y si los 
síntomas no mejoran significativamente durante las 48 horas después de retirar el parche. En estos 
casos se debe interrumpir el tratamiento (ver “Contraindicaciones”). Los pacientes que experimenten 
reacciones en el lugar de la aplicación sugestivas de dermatitis alérgica de contacto a los parches de 
rivastigmina y que aún necesiten ser tratados con rivastigmina solo se deben cambiar a las formas 
orales de rivastigmina después de dar negativo en las pruebas de alergia y bajo monitorización médica 
cuidadosa. Puede que algunos pacientes sensibilizados a rivastigmina por exposición a los parches de 
rivastigmina, no puedan tomar ninguna forma de rivastigmina. Han habido notificaciones 
post-comercialización raras en pacientes que experimentaron reacciones de hipersensibilidad 
diseminadas de la piel cuando se les administró rivastigmina, independientemente de la vía de 
administración (oral, transdérmica). En estos casos se debe interrumpir el tratamiento (ver “Contraindi-
caciones”). Otras advertencias y precauciones:  La rivastigmina puede exacerbar o inducir 
síntomas extrapiramidales. Debe evitarse el contacto con los ojos tras manipular Prometax parches 
transdérmicos. Después de retirar el parche las manos se deben lavar con jabón o agua. En caso de 
contacto con los ojos o si los ojos se enrojecen despúes de manipular el parche, se deben lavar 
immediatamente con abundante agua y pedir consejo médico si los síntomas no se resuelven. 
Poblaciones especiales: Los pacientes con peso corporal inferior a 50 kg pueden experimentar más 
reacciones adversas, y es más probable que interrumpan el tratamiento por esta causa (ver  “Posología 
y forma de administración”). Se debe titular y monitorizar cuidadosamente a estos pacientes de 
reacciones adversas (p. ej. naúseas o vómitos excesivos) y si aparecen estos efectos adversos 
considerar la reducción de la dosis de mantenimiento al parche transdérmico de 4,6 mg/24 h. - 
Insuficiencia hepática: Los pacientes con insuficiencia hepática clínicamente significativa pueden 
experimentar más reacciones adversas (ver “Posología y forma de administración”). En estos pacientes 
se debe considerar el uso de los parches transdérmicos de 4,6 mg/24 h tanto como dosis inicial como 
dosis máxima. - Insuficiencia renal: Los pacientes con insuficiencia renal clínicamente significativa 
pueden experimentar más reacciones adversas (ver “Posología y forma de administración”). En estos 
pacientes se debe considerar el uso de los parches transdérmicos de 4,6 mg/24 h tanto como dosis 
inicial como dosis máxima. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
No se han realizado estudios de interacciones específicos con Prometax parches transdérmicos. Como 
inhibidor de las colinesterasas, la rivastigmina puede potenciar excesivamente los efectos de los 
relajantes musculares del tipo succinilcolina durante la anestesia. Se recomienda seleccionar 
cuidadosamente los agentes anestésicos. Si es necesario, debe considerarse un ajuste de dosis o una 
interrupción temporal del tratamiento. Teniendo en cuenta sus efectos farmacodinámicos, la 
rivastigmina no debe administrarse junto con otras sustancias colinérgicas, y además podría interferir 
con la actividad de medicamentos anticolinérgicos. En ensayos con voluntarios sanos, no se observó 
interacción farmacocinética entre la rivastigmina por vía oral y digoxina, warfarina, diazepam o 
fluoxetina. El aumento del tiempo de protrombina inducido por la warfarina no está afectado por la 
administración oral de rivastigmina. No se observaron efectos adversos sobre la conducción cardiaca 
tras la administración concomitante de digoxina y rivastigmina por vía oral. No se detectaron alteracio-
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Prometax 4,6 mg/24 h                                 4,6 mg

Prometax 9,5 mg/24 h                                               9,5 mg   
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nes en la farmacocinética de la rivastigmina ni un aumento del riesgo de sus efectos adversos 
clínicamente significativos tras la administración concomitante de rivastigmina con medicamentos 
recetados frecuentemente, tales como antiácidos, antieméticos, antihipertensivos de acción central, 
betabloqueantes, bloqueantes de los canales de calcio, agentes inotrópicos, antianginosos, antiinfla-
matorios no esteroideos, estrógenos, analgésicos, benzodiazepinas y antihistamínicos. Teniendo en 
cuenta las características de su metabolismo, las interacciones metabólicas con otros medicamentos 
parecen poco probables, aunque la rivastigmina puede inhibir el metabolismo de otras sustancias 
mediado por la butirilcolinesterasa. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo No se dispone de 
datos clínicos sobre embarazos expuestos a rivastigmina. En estudios de toxicidad peri/postnatal en 
ratas, se observó un aumento en la duración de la gestación. La rivastigmina no debe utilizarse durante 
el embarazo salvo que sea claramente necesario. Lactancia En animales la rivastigmina se excreta en 
la leche materna. En humanos se desconoce si la rivastigmina se excreta en la leche materna; por 
tanto, las pacientes tratadas con rivastigmina no deben dar el pecho a sus hijos. Fertilidad No se 
observaron efectos sobre la fertilidad o el desarrollo embriofetal en ratas y conejos, excepto con dosis 
que inducen toxicidad materna. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas La 
enfermedad de Alzheimer puede provocar un deterioro gradual de la capacidad para conducir o 
comprometer la capacidad para utilizar máquinas. Además, la rivastigmina puede provocar síncope o 
delirios. Por lo tanto, la influencia de rivastigmina sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
es pequeña o moderada. Por tanto, en pacientes con demencia tratados con rivastigmina, el médico 
debe evaluar regularmente la capacidad para seguir conduciendo o manejando maquinaria compleja. 
Reacciones adversas Resumen del perfil de seguridad Las reacciones de la piel en el lugar de la 
aplicación (generalmente eritemas en el lugar de la aplicación de leves a moderados) son las 
reacciones adversas más frecuentes observadas con el uso de Prometax parche transdérmico. Las 
siguentes reacciones adversas más frecuentes son de naturaleza gastrointestinal, incluyendo náuseas 
y vómitos. Las reacciones adversas de la Tabla 1 se ordenan según el sistema de clasificación por 
órganos y sistemas MedDRA y por la categoría de frecuencia. Las categorías de frecuencia se definen 
utilizando la siguiente convención: muy frecuentes (≥1/10); frecuentes (≥1/100 a <1/10); poco 
frecuentes (≥1/1.000 a <1/100); raras (≥1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000) y frecuencia no 
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). La Tabla 1 muestra las reacciones 
adversas registradas en 854 pacientes con demencia de Alzheimer tratados con Prometax parches 
transdérmicos durante 24-48 semanas en ensayos clínicos aleatorizados doble ciego, controlado con 
placebo y comparador activo, y a partir de los datos postcomercialización.

Descripción de las reacciones adversas seleccionadas: En el ensayo clínico controlado con 
placebo anteriormente mencionado, con dosis mayores a las de 13,3 mg/24 h, se observaron con mayor 
frecuencia insomnio, y fallo cardiaco que con 13,3 mg/24 h o placebo, lo que sugiere una relación 
dosis-dependiente. Sin embargo, estos efectos no se produjeron con una mayor frecuencia con la dosis 
alta de Prometax parches transdérmicos que con placebo. Las siguientes reacciones adversas sólo se 

han observado con Prometax cápsulas y solución oral, pero no en los ensayos clínicos con Prometax 
parches transdérmicos: somnolencia, malestar, temblor, confusión, aumento de la sudoración 
(frecuentes); úlcera duodenal, angina de pecho (raras); hemorragia gastrointestinal, (muy rara); y 
algunos casos de vómitos graves asociados con ruptura de esófago (frecuencia no conocida, no puede 
estimarse a partir de los datos disponibles). Irritación de la piel En un ensayo clínico doble ciego 
controlado con placebo de 24 semanas de duración las reacciones cutáneas se evaluaron en cada 
visita utilizando una escala de medida de la irritación cutánea que valora el grado de gravedad de los 
siguientes síntomas en el lugar de administración: eritema, edema, descamación, fisuras, prurito y 
dolor/picor/ardor. El síntoma más frecuentemente observado fue el eritema que desaparece a las 24 
horas en la mayoría de los pacientes. En el ensayo doble ciego de 24 semanas, los síntomas más 
frecuentes (escala de irritación cutánea) con Prometax 9,5 mg/24 h parches transdérmicos fueron 
eritema muy leve (21,8%), leve (12,5%) o moderado (6,5%) y prurito muy leve (11,9%), leve (7,3%) o 
moderado (5,0%). Los síntomas graves más frecuentes con Prometax 9,5 mg/24 h parches transdérmi-
cos fueron prurito (1,7%) y eritema (1,1%). La mayoría de las reacciones cutáneas se limitaron al lugar 
de administración y sólo causaron la interrupción del tratamiento en el 2,4% de los pacientes del grupo 
de Prometax 9,5 mg/24 h parche transdérmico. En un ensayo clínico controlado con activo de 48 
semanas de duración los casos de irritación cutánea fueron recogidos como reacciones adversas 
notificadas por los pacientes o cuidadores. Los casos de irritación cutánea que fueron notificados más 
frecuentemente durante las primeras 24 semanas del periodo doble ciego con la dosis alta de 
Prometax parches transdérmicos fueron, respectivamente, eritema en el lugar de administración (5,7% 
frente a 4,6%) y prurito en el lugar administración (3,6% frente a 2,8%). Los porcentajes disminuyeron 
en ambos grupos de tratamiento con la dosis alta de Prometax parches transdérmicos con el tiempo 
(>24 semanas):eritema en el lugar de la administración (0,8% frente a 1,6%) y prurito en el lugar de la 
administración (0,4% frente a 1,2%), respectivamente. El prurito en el lugar de administración llevó a 
la discontinuación en 1,1% de los pacientes de cada unos de los grupos de tratamiento durante el total 
de la fase de tratamiento doble ciego de 24 semanas. Las reacciones en el lugar de administración 
fueron mayoritariamente leves a moderadas en gravedad y fueron clasificadas como graves en menos 
del 2% de los pacientes. Debido a la diferencia de los métodos utilizados para recoger el índice de 
casos de irritación cutánea, no se puede hacer una comparación directa en cada unos de estos 
estudios. Sobredosis Síntomas En la mayoría de los casos, la sobredosis accidental de rivastigmina 
por vía oral no se ha asociado con signos o síntomas clínicos, y en casi todos los casos los pacientes 
continuaron el tratamiento con rivastigmina. En los casos sintomáticos, se produjeron náuseas, 
vómitos, diarrea, hipertensión o alucinaciones. Debido al efecto vagotónico conocido de los 
inhibidores de la colinesterasa sobre la frecuencia cardiaca, pueden producirse también bradicardia 
y/o síncope. En un caso de ingestión de 46 mg de rivastigmina, tras un tratamiento conservador, el 
paciente se recuperó totalmente al cabo de 24 horas. Durante la fase de post-comercialización se ha 
notificado sobredosis con Prometax parche transdérmico como resultado del mal uso/errores en la 
dosificación (administración de múltiples parches al mismo tiempo). Los síntomas típicos notificados 
entre estos casos son similares a los vistos en los casos de sobredosis asociada con las formulaciones 
orales de Prometax. Tratamiento Debido a que la semivida de eliminación plasmática de la rivastigmi-
na es de aproximadamente 3,4 horas, mientras que la duración de la inhibición de la acetilcolinestera-
sa es de aproximadamente 9 horas, en caso de sobredosificación asintomática se recomienda retirar 
inmediatamente cualquier Prometax parches transdérmicos y no utilizar ninguno nuevo durante las 24 
horas siguientes. En sobredosis acompañadas de náuseas y vómitos graves, debe considerarse el uso 
de antieméticos. Debe efectuarse el tratamiento sintomático de otros efectos adversos, si se 
considera necesario. En sobredosis masivas puede utilizarse atropina. Se recomienda una dosis inicial 
de 0,03 mg/kg de sulfato de atropina por vía intravenosa, y elegir las dosis posteriores en función de 
la respuesta clínica. No se recomienda el uso de escopolamina como antídoto. DATOS FARMACÉUTI-
COS Lista de excipientes Lámina externa: - lámina de polietileno tereftalato lacada, Reservorio del 
medicamento: - alfa-tocoferol, - poli-(butilmetacrilato, metilmetacrilato), - copolímero acrílico. Matriz 
adhesiva: - alfa-tocoferol, - aceite de silicona, - dimeticona. Lámina de liberación: - película de 
poliéster recubierta de fluoropolímero. Incompatibilidades Para evitar interferencias con las 
propiedades adhesivas del parche transdérmico, no deber usarse ninguna crema, loción o polvos en la 
zona de la piel donde se vaya a aplicar el parche. Período de validez 2 años Precauciones 
especiales de conservación No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar el parche 
transdérmico dentro del sobre hasta su uso. Naturaleza y contenido del envase Cada sobre, 
diseñado a prueba de niños, está fabricado de un material multilaminado de papel/poliéster 
/aluminio/poliacrilonitrilo. Cada sobre contiene un parche transdérmico. Se encuentran disponibles en 
envases que contienen 7 ó 30 sobres y en multienvases que contienen 60 ó 90 sobres. Puede que 
solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. Precauciones especiales de 
eliminación Los parches transdérmicos utilizados se deben doblar por la mitad, con el lado adhesivo 
hacia dentro, meterlo en el sobre original y tirar de forma segura y fuera del alcance y vista de los 
niños. La eliminación de parches transdérmicos utilizados o no utilizados se realizará de acuerdo con 
las normativas locales o devuelto a la farmacia. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALI-
ZACIÓN Novartis Europharm Limited, Wimblehurst Road, Horsham ,West Sussex, RH12 5AB Reino 
Unido NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN EU/1/98/092/019-022, 
EU/1/98/092/023-026 FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZA-
CIÓN Fecha de la primera autorización: 04.12.1998, Fecha de la última renovación: 04.12.2008 FECHA 
DE LA REVISIÓN DEL TEXTO 01.2013. La información detallada de este medicamento está 
disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu 
RÉGIMEN DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN Medicamento sujeto a prescripción médica 
restringida. Diagnóstico hospitalario. CONDICIONES DE PRESTACIÓN DEL SISTEMA NACIONAL 
DE SALUD Financiado. Aportación normal. PRESENTACIÓN Y PRECIOS Prometax 4,6 mg/24 h 
parche transdérmico, envase de 30 parches transdérmicos: PVP = 65,93 € PVP +IVA = 68,56 €. Prometax 
4,6 mg/24 h parche transdérmico, envase de 60 parches transdérmicos: PVP = 131,85 € PVP +IVA = 
137,13 €. Prometax 9,5 mg/24 h parche transdérmico, envase de 60 parches transdérmicos: PVP = 
131,85 € PVP +IVA = 137,13 €. Con licencia de Novartis Farmacéutica, S.A. Comercializado por 
ESTEVE,  Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221-08041 Barcelona

 

  



NOMBRE DEL MEDICAMENTO  Prometax 
4,6 mg/24 h parche transdérmico Prometax 
9,5 mg/24 h parche transdérmico COMPO-
SICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

Prometax 4,6 mg/24 h parche transdérmico: Cada parche transdérmico libera 4,6 mg de rivastigmina en 
24 horas. Cada parche transdérmico de 5 cm2 contiene 9 mg de rivastigmina. Prometax 9,5 mg/24 h 
parche transdérmico: Cada parche transdérmico libera 9,5 mg de rivastigmina en 24 horas. Cada parche 
transdérmico de 10 cm2 contiene 18 mg de rivastigmina. Para consultar la lista completa de excipientes, ver 
“Lista de Excipientes”. FORMA FARMACÉUTICA Parche transdérmico. Prometax 4,6 mg/24 h parche 
transdérmico: Parche transdérmico fino, de tipo matricial, compuesto por tres capas. La capa externa es 
de color beis y está marcada con «Prometax», «4.6 mg/24 h» y «AMCX». Prometax 9,5 mg/24 h parche 
transdérmico: Parche transdérmico fino, de tipo matricial, compuesto por tres capas. La capa externa es 
de color beis y está marcada con «Prometax», «9.5 mg/24 h» y «BHDI». DATOS CLÍNICOS Indicaciones 
terapéuticas Tratamiento sintomático de la demencia de Alzheimer leve a moderadamente grave. 
Posología y forma de administración El tratamiento debe ser iniciado y estar supervisado por un 
médico experimentado en el diagnóstico y tratamiento de la demencia de Alzheimer. El diagnóstico debe 
basarse en las directrices actuales. Como con cualquier tratamiento en pacientes con demencia, sólo debe 
iniciarse el tratamiento con rivastigmina si se dispone de un cuidador que regularmente administre y 
controle el tratamiento.

Dosis inicial Se inicia el tratamiento con 4,6 mg/24 h. Dosis de mantenimiento Tras un mínimo de 
cuatro semanas de tratamiento, y si el médico responsable del tratamiento considera que lo tolera 
bien, la dosis de 4,6 mg/24 h puede aumentarse a 9,5 mg/24 h, que es la dosis efectiva recomendada 
y que se debe utilizar mientras el paciente continúe demostrando beneficio terapéutico. 9,5 mg/24 h es 
la dosis diaria efectiva que se debe utilizar mientras el paciente continúe demostrando beneficio 
terapéutico. El beneficio clínico de rivastigmina debe ser evaluado periódicamente. También debe 
considerarse la discontinuación cuando ya no exista evidencia de efecto terapéutico a la dosis 
óptima.Si se observan reacciones adversas gastrointestinales, debe interrumpirse el tratamiento 
temporalmente hasta que se hayan resuelto estas reacciones adversas. El tratamiento con el parche 
transdérmico puede reiniciarse a la misma dosis si no se ha interrumpido más de tres días. En caso 
contrario, el tratamiento debe iniciarse con 4,6 mg/24 h. Cambio de cápsulas o solución oral a 
parches transdérmicos Debido a que con la administración oral y transdérmica se obtiene una 
exposición comparable a rivastigmina, los pacientes en tratamiento con Prometax cápsulas o solución 
oral pueden cambiarse a Prometax parches transdérmicos como se indica a continuación: - un paciente 
con una dosis oral de 3 mg/día de rivastigmina puede cambiarse a parches transdérmicos de 4,6 mg/24 
h. - un paciente con una dosis oral de 6 mg/día de rivastigmina puede cambiarse a parches transdérmi-
cos de 4,6 mg/24 h. - un paciente con una dosis oral estable y bien tolerada de 9 mg/día de rivastigmina 
puede cambiarse a parches transdérmicos de 9,5 mg/24 h. Si la dosis oral de 9 mg/día no ha sido 
estable y bien tolerada, se recomienda cambiar a parches transdérmicos de 4,6 mg/24 h. - un paciente 
con una dosis oral de 12 mg/día de rivastigmina puede cambiarse a parches transdérmicos de 9,5 
mg/24 h. Tras el cambio a los parches transdérmicos de 4,6 mg/24 h y asegurándose de que se toleran 
bien durante un mínimo de cuatro semanas de tratamiento, la dosis de 4,6 mg/24 h se debe aumentar 
a 9,5 mg/24 h, que es la dosis efectiva recomendada. Se recomienda aplicar el primer parche 
transdérmico al día siguiente de haber tomado la última dosis oral. Poblaciones especiales: 
-Población pediátrica: Prometax no debe utilizarse en la población pediátrica para el tratamiento de la 
enfermedad de Alzheimer. -Pacientes con peso corporal inferior a 50 kg: Se debe tener especial 
atención en la titulación a dosis superiores a la dosis efectiva recomendada de 9,5 mg/24 h en 
pacientes con peso corporal inferior a 50 kg  (ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). 
Estos pacientes pueden experimentar más reacciones adversas y tienen más probabilidad de 
discontinuar el tratamiento debido a reacciones adversas. - Insuficiencia hepática: No es necesario un 
ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepática. Sin embargo, debido a un aumento en la 
exposición al fármaco en estas poblaciones de pacientes, como se ha observado en las formas orales, 
las recomendaciones de dosificación deben ser controladas cuidadosamente para ajustarse a la 
tolerancia individual en este grupo de pacientes, ya que los pacientes con insuficiencia hepática 
clínicamente significativa pueden experimentar más reacciones adversas. No se han realizado estudios 
en pacientes con insuficiencia hepática grave (ver “Advertencias y precauciones especiales de 
empleo”). - Insuficiencia renal: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. 
Sin embargo, debido a un aumento en la exposición al fármaco en estas poblaciones de pacientes, 
como se ha observado en las formas orales, las recomendaciones de dosificación deben ser 
controladas cuidadosamente para ajustarse a la tolerancia individual en este grupo de pacientes, ya 
que los pacientes con insuficiencia renal clínicamente significativa pueden experimentar más 
reacciones adversas (ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Forma de administra-
ción Los parches transdérmicos se deben aplicar una vez al día sobre la piel intacta, sana, limpia, seca 
y sin pelo de la zona alta o baja de la espalda, de la parte superior del brazo o pecho o en una zona 
donde no roce con la ropa ajustada. No se recomienda aplicar el parche transdérmico ni en el muslo ni 
en el abdomen, debido a que se ha observado una disminución de la biodisponibilidad de rivastigmina 
cuando el parche transdérmico se utiliza en estas zonas del cuerpo. No debe utilizarse el parche 
transdérmico sobre la piel enrojecida, irritada o con cortes. Se debe evitar repetir exactamente la 
misma zona de piel para la aplicación del parche transdérmico al menos durante 14 días para minimizar 
el riesgo potencial de irritación de piel. Se debe instruir a los pacientes y cuidadores de las 
importantes instrucciones de administración: - Cada día se debe retirar el parche del día anterior 
antes de aplicar un nuevo parche (ver “Sobredosis”). - El parche debe sustituirse por uno nuevo cada 
24 horas. Sólo debe llevarse un parche al mismo tiempo (ver “Sobredosis”). - El parche transdérmico 
debe aplicarse presionando firmemente contra la piel con la palma de la mano durante un mínimo de 

30 segundos hasta que los bordes estén bien pegados. - Si el parche se desprende, se debe aplicar uno 
nuevo durante el resto del día, y debe ser reemplazado a la hora habitual el siguiente día. - El parche 
puede utilizarse en todas las situaciones cotidianas, incluso durante el baño o épocas calurosas. - El 
parche no se debe exponer a ninguna fuente externa de calor (p.ej. excesiva luz solar, saunas, solario) 
durante un periodo de tiempo largo. - El parche no debe cortarse en trozos. Contraindicaciones El 
uso de este medicamento está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al principio 
activo rivastigmina, a otros derivados del carbamato o a alguno de los excipientes incluidos en Lista 
de excipientes. Historia previa de reacciones en el lugar de la aplicación sugestiva de dermatitis 
alérgica de contacto con parches de rivastigmina (ver “Advertencias y precauciones especiales de 
empleo”) Advertencias y precauciones especiales de empleo La incidencia y gravedad de las 
reacciones adversas aumentan generalmente al aumentar la dosis, especialmente en los periodos de 
ajuste de dosis. Si se interrumpe el tratamiento durante tres días, debe reiniciarse con 4,6 mg/24 h. 
Mal uso del medicamento y errores en la dosificación que producen sobresosis. El mal uso del 
medicamento y errores en la dosificación con Prometax parche transdérmico han llevado a reacciones 
adversas graves, algunos casos han requerido hospitalización, y raramente pueden tener consecuen-
cias fatales (ver “Sobredosis”). La mayoría de los casos de mal uso del medicamento y errores en la 
dosificación estaban relacionados con no retirar el parche viejo cuando se aplicaba el nuevo y el uso 
de mútliples parches al mismo tiempo. Se debe instruir a los pacientes y a sus cuidadores de las 
importantes instrucciones de administración de Prometax parches transdérmicos (ver “Posología y 
forma de administración”). - Trastornos gastrointestinales. Pueden producirse trastornos 
gastrointestinales dosis-dependientes, como náuseas, vómitos y diarrea, al inicio del tratamiento y/o 
al aumentar la dosis (ver “Reacciones Adversas”). Estas reacciones adversas ocurren con más 
frecuencia en mujeres. Los pacientes que experimenten signos o síntomas de deshidratación debidos 
a vómitos o diarrea prolongados pueden ser controlados con fluidos intravenosos y reducción o 
discontinuación de dosis si son reconocidos y tratados rápidamente. La deshidratación puede 
asociarse con consecuencias graves. – Pérdida de peso: Los pacientes con enfermedad de Alzheimer 
pueden perder peso mientras estén tomando inhibidores de las colinesterasas, como la rivastigmina. 
Durante el tratamiento con Prometax parches transdérmicos debe monitorizarse el peso del paciente. 
- Otras reacciones adversas: Se recomienda precaución al recetar Prometax parche transdérmico: - 
a pacientes con síndrome del nodo sinusal o trastornos de la conducción (bloqueo sinoauricular o 
bloqueo aurículoventricular) (ver “Reacciones Adversas”). - a pacientes con úlcera gástrica o duodenal 
activa o con predisposición a estas enfermedades, ya que la rivastigmina puede provocar un aumento 
en las secreciones gástricas (ver “Reacciones Adversas”). - a pacientes predispuestos a una 
obstrucción urinaria y convulsiones, ya que los colinérgicos pueden inducir o exacerbar estas 
enfermedades. - a pacientes con antecedentes de asma o enfermedad pulmonar obstructiva (EPOC). – 
Reacciones de la piel en el lugar de la aplicación: Las reacciones de la piel en el lugar de la aplicación 
pueden aparecer con los parches de rivastigmina y generalmente son de intensidad leves a moderada. 
Se debe instruir adecuadamente a los pacientes y cuidadores. Estas reacciones adversas no son por sí 
mismas una indicación de sensibilización. Sin embargo, el uso de los parches de rivastigmina puede 
producir dermatitis alérgica de contacto. Se debe sospechar de dermatitis alérgica de contacto si la 
reacción en el lugar de la aplicación se extiende más allá del tamaño del parche, si hay evidencia de 
una reacción local más intensa (tales como eritema en aumento, edema, pápulas, vesículas) y si los 
síntomas no mejoran significativamente durante las 48 horas después de retirar el parche. En estos 
casos se debe interrumpir el tratamiento (ver “Contraindicaciones”). Los pacientes que experimenten 
reacciones en el lugar de la aplicación sugestivas de dermatitis alérgica de contacto a los parches de 
rivastigmina y que aún necesiten ser tratados con rivastigmina solo se deben cambiar a las formas 
orales de rivastigmina después de dar negativo en las pruebas de alergia y bajo monitorización médica 
cuidadosa. Puede que algunos pacientes sensibilizados a rivastigmina por exposición a los parches de 
rivastigmina, no puedan tomar ninguna forma de rivastigmina. Han habido notificaciones 
post-comercialización raras en pacientes que experimentaron reacciones de hipersensibilidad 
diseminadas de la piel cuando se les administró rivastigmina, independientemente de la vía de 
administración (oral, transdérmica). En estos casos se debe interrumpir el tratamiento (ver “Contraindi-
caciones”). Otras advertencias y precauciones:  La rivastigmina puede exacerbar o inducir 
síntomas extrapiramidales. Debe evitarse el contacto con los ojos tras manipular Prometax parches 
transdérmicos. Después de retirar el parche las manos se deben lavar con jabón o agua. En caso de 
contacto con los ojos o si los ojos se enrojecen despúes de manipular el parche, se deben lavar 
immediatamente con abundante agua y pedir consejo médico si los síntomas no se resuelven. 
Poblaciones especiales: Los pacientes con peso corporal inferior a 50 kg pueden experimentar más 
reacciones adversas, y es más probable que interrumpan el tratamiento por esta causa (ver  “Posología 
y forma de administración”). Se debe titular y monitorizar cuidadosamente a estos pacientes de 
reacciones adversas (p. ej. naúseas o vómitos excesivos) y si aparecen estos efectos adversos 
considerar la reducción de la dosis de mantenimiento al parche transdérmico de 4,6 mg/24 h. - 
Insuficiencia hepática: Los pacientes con insuficiencia hepática clínicamente significativa pueden 
experimentar más reacciones adversas (ver “Posología y forma de administración”). En estos pacientes 
se debe considerar el uso de los parches transdérmicos de 4,6 mg/24 h tanto como dosis inicial como 
dosis máxima. - Insuficiencia renal: Los pacientes con insuficiencia renal clínicamente significativa 
pueden experimentar más reacciones adversas (ver “Posología y forma de administración”). En estos 
pacientes se debe considerar el uso de los parches transdérmicos de 4,6 mg/24 h tanto como dosis 
inicial como dosis máxima. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
No se han realizado estudios de interacciones específicos con Prometax parches transdérmicos. Como 
inhibidor de las colinesterasas, la rivastigmina puede potenciar excesivamente los efectos de los 
relajantes musculares del tipo succinilcolina durante la anestesia. Se recomienda seleccionar 
cuidadosamente los agentes anestésicos. Si es necesario, debe considerarse un ajuste de dosis o una 
interrupción temporal del tratamiento. Teniendo en cuenta sus efectos farmacodinámicos, la 
rivastigmina no debe administrarse junto con otras sustancias colinérgicas, y además podría interferir 
con la actividad de medicamentos anticolinérgicos. En ensayos con voluntarios sanos, no se observó 
interacción farmacocinética entre la rivastigmina por vía oral y digoxina, warfarina, diazepam o 
fluoxetina. El aumento del tiempo de protrombina inducido por la warfarina no está afectado por la 
administración oral de rivastigmina. No se observaron efectos adversos sobre la conducción cardiaca 
tras la administración concomitante de digoxina y rivastigmina por vía oral. No se detectaron alteracio-
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nes en la farmacocinética de la rivastigmina ni un aumento del riesgo de sus efectos adversos 
clínicamente significativos tras la administración concomitante de rivastigmina con medicamentos 
recetados frecuentemente, tales como antiácidos, antieméticos, antihipertensivos de acción central, 
betabloqueantes, bloqueantes de los canales de calcio, agentes inotrópicos, antianginosos, antiinfla-
matorios no esteroideos, estrógenos, analgésicos, benzodiazepinas y antihistamínicos. Teniendo en 
cuenta las características de su metabolismo, las interacciones metabólicas con otros medicamentos 
parecen poco probables, aunque la rivastigmina puede inhibir el metabolismo de otras sustancias 
mediado por la butirilcolinesterasa. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo No se dispone de 
datos clínicos sobre embarazos expuestos a rivastigmina. En estudios de toxicidad peri/postnatal en 
ratas, se observó un aumento en la duración de la gestación. La rivastigmina no debe utilizarse durante 
el embarazo salvo que sea claramente necesario. Lactancia En animales la rivastigmina se excreta en 
la leche materna. En humanos se desconoce si la rivastigmina se excreta en la leche materna; por 
tanto, las pacientes tratadas con rivastigmina no deben dar el pecho a sus hijos. Fertilidad No se 
observaron efectos sobre la fertilidad o el desarrollo embriofetal en ratas y conejos, excepto con dosis 
que inducen toxicidad materna. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas La 
enfermedad de Alzheimer puede provocar un deterioro gradual de la capacidad para conducir o 
comprometer la capacidad para utilizar máquinas. Además, la rivastigmina puede provocar síncope o 
delirios. Por lo tanto, la influencia de rivastigmina sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
es pequeña o moderada. Por tanto, en pacientes con demencia tratados con rivastigmina, el médico 
debe evaluar regularmente la capacidad para seguir conduciendo o manejando maquinaria compleja. 
Reacciones adversas Resumen del perfil de seguridad Las reacciones de la piel en el lugar de la 
aplicación (generalmente eritemas en el lugar de la aplicación de leves a moderados) son las 
reacciones adversas más frecuentes observadas con el uso de Prometax parche transdérmico. Las 
siguentes reacciones adversas más frecuentes son de naturaleza gastrointestinal, incluyendo náuseas 
y vómitos. Las reacciones adversas de la Tabla 1 se ordenan según el sistema de clasificación por 
órganos y sistemas MedDRA y por la categoría de frecuencia. Las categorías de frecuencia se definen 
utilizando la siguiente convención: muy frecuentes (≥1/10); frecuentes (≥1/100 a <1/10); poco 
frecuentes (≥1/1.000 a <1/100); raras (≥1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000) y frecuencia no 
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). La Tabla 1 muestra las reacciones 
adversas registradas en 854 pacientes con demencia de Alzheimer tratados con Prometax parches 
transdérmicos durante 24-48 semanas en ensayos clínicos aleatorizados doble ciego, controlado con 
placebo y comparador activo, y a partir de los datos postcomercialización.

Descripción de las reacciones adversas seleccionadas: En el ensayo clínico controlado con 
placebo anteriormente mencionado, con dosis mayores a las de 13,3 mg/24 h, se observaron con mayor 
frecuencia insomnio, y fallo cardiaco que con 13,3 mg/24 h o placebo, lo que sugiere una relación 
dosis-dependiente. Sin embargo, estos efectos no se produjeron con una mayor frecuencia con la dosis 
alta de Prometax parches transdérmicos que con placebo. Las siguientes reacciones adversas sólo se 

han observado con Prometax cápsulas y solución oral, pero no en los ensayos clínicos con Prometax 
parches transdérmicos: somnolencia, malestar, temblor, confusión, aumento de la sudoración 
(frecuentes); úlcera duodenal, angina de pecho (raras); hemorragia gastrointestinal, (muy rara); y 
algunos casos de vómitos graves asociados con ruptura de esófago (frecuencia no conocida, no puede 
estimarse a partir de los datos disponibles). Irritación de la piel En un ensayo clínico doble ciego 
controlado con placebo de 24 semanas de duración las reacciones cutáneas se evaluaron en cada 
visita utilizando una escala de medida de la irritación cutánea que valora el grado de gravedad de los 
siguientes síntomas en el lugar de administración: eritema, edema, descamación, fisuras, prurito y 
dolor/picor/ardor. El síntoma más frecuentemente observado fue el eritema que desaparece a las 24 
horas en la mayoría de los pacientes. En el ensayo doble ciego de 24 semanas, los síntomas más 
frecuentes (escala de irritación cutánea) con Prometax 9,5 mg/24 h parches transdérmicos fueron 
eritema muy leve (21,8%), leve (12,5%) o moderado (6,5%) y prurito muy leve (11,9%), leve (7,3%) o 
moderado (5,0%). Los síntomas graves más frecuentes con Prometax 9,5 mg/24 h parches transdérmi-
cos fueron prurito (1,7%) y eritema (1,1%). La mayoría de las reacciones cutáneas se limitaron al lugar 
de administración y sólo causaron la interrupción del tratamiento en el 2,4% de los pacientes del grupo 
de Prometax 9,5 mg/24 h parche transdérmico. En un ensayo clínico controlado con activo de 48 
semanas de duración los casos de irritación cutánea fueron recogidos como reacciones adversas 
notificadas por los pacientes o cuidadores. Los casos de irritación cutánea que fueron notificados más 
frecuentemente durante las primeras 24 semanas del periodo doble ciego con la dosis alta de 
Prometax parches transdérmicos fueron, respectivamente, eritema en el lugar de administración (5,7% 
frente a 4,6%) y prurito en el lugar administración (3,6% frente a 2,8%). Los porcentajes disminuyeron 
en ambos grupos de tratamiento con la dosis alta de Prometax parches transdérmicos con el tiempo 
(>24 semanas):eritema en el lugar de la administración (0,8% frente a 1,6%) y prurito en el lugar de la 
administración (0,4% frente a 1,2%), respectivamente. El prurito en el lugar de administración llevó a 
la discontinuación en 1,1% de los pacientes de cada unos de los grupos de tratamiento durante el total 
de la fase de tratamiento doble ciego de 24 semanas. Las reacciones en el lugar de administración 
fueron mayoritariamente leves a moderadas en gravedad y fueron clasificadas como graves en menos 
del 2% de los pacientes. Debido a la diferencia de los métodos utilizados para recoger el índice de 
casos de irritación cutánea, no se puede hacer una comparación directa en cada unos de estos 
estudios. Sobredosis Síntomas En la mayoría de los casos, la sobredosis accidental de rivastigmina 
por vía oral no se ha asociado con signos o síntomas clínicos, y en casi todos los casos los pacientes 
continuaron el tratamiento con rivastigmina. En los casos sintomáticos, se produjeron náuseas, 
vómitos, diarrea, hipertensión o alucinaciones. Debido al efecto vagotónico conocido de los 
inhibidores de la colinesterasa sobre la frecuencia cardiaca, pueden producirse también bradicardia 
y/o síncope. En un caso de ingestión de 46 mg de rivastigmina, tras un tratamiento conservador, el 
paciente se recuperó totalmente al cabo de 24 horas. Durante la fase de post-comercialización se ha 
notificado sobredosis con Prometax parche transdérmico como resultado del mal uso/errores en la 
dosificación (administración de múltiples parches al mismo tiempo). Los síntomas típicos notificados 
entre estos casos son similares a los vistos en los casos de sobredosis asociada con las formulaciones 
orales de Prometax. Tratamiento Debido a que la semivida de eliminación plasmática de la rivastigmi-
na es de aproximadamente 3,4 horas, mientras que la duración de la inhibición de la acetilcolinestera-
sa es de aproximadamente 9 horas, en caso de sobredosificación asintomática se recomienda retirar 
inmediatamente cualquier Prometax parches transdérmicos y no utilizar ninguno nuevo durante las 24 
horas siguientes. En sobredosis acompañadas de náuseas y vómitos graves, debe considerarse el uso 
de antieméticos. Debe efectuarse el tratamiento sintomático de otros efectos adversos, si se 
considera necesario. En sobredosis masivas puede utilizarse atropina. Se recomienda una dosis inicial 
de 0,03 mg/kg de sulfato de atropina por vía intravenosa, y elegir las dosis posteriores en función de 
la respuesta clínica. No se recomienda el uso de escopolamina como antídoto. DATOS FARMACÉUTI-
COS Lista de excipientes Lámina externa: - lámina de polietileno tereftalato lacada, Reservorio del 
medicamento: - alfa-tocoferol, - poli-(butilmetacrilato, metilmetacrilato), - copolímero acrílico. Matriz 
adhesiva: - alfa-tocoferol, - aceite de silicona, - dimeticona. Lámina de liberación: - película de 
poliéster recubierta de fluoropolímero. Incompatibilidades Para evitar interferencias con las 
propiedades adhesivas del parche transdérmico, no deber usarse ninguna crema, loción o polvos en la 
zona de la piel donde se vaya a aplicar el parche. Período de validez 2 años Precauciones 
especiales de conservación No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar el parche 
transdérmico dentro del sobre hasta su uso. Naturaleza y contenido del envase Cada sobre, 
diseñado a prueba de niños, está fabricado de un material multilaminado de papel/poliéster 
/aluminio/poliacrilonitrilo. Cada sobre contiene un parche transdérmico. Se encuentran disponibles en 
envases que contienen 7 ó 30 sobres y en multienvases que contienen 60 ó 90 sobres. Puede que 
solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. Precauciones especiales de 
eliminación Los parches transdérmicos utilizados se deben doblar por la mitad, con el lado adhesivo 
hacia dentro, meterlo en el sobre original y tirar de forma segura y fuera del alcance y vista de los 
niños. La eliminación de parches transdérmicos utilizados o no utilizados se realizará de acuerdo con 
las normativas locales o devuelto a la farmacia. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALI-
ZACIÓN Novartis Europharm Limited, Wimblehurst Road, Horsham ,West Sussex, RH12 5AB Reino 
Unido NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN EU/1/98/092/019-022, 
EU/1/98/092/023-026 FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZA-
CIÓN Fecha de la primera autorización: 04.12.1998, Fecha de la última renovación: 04.12.2008 FECHA 
DE LA REVISIÓN DEL TEXTO 01.2013. La información detallada de este medicamento está 
disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu 
RÉGIMEN DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN Medicamento sujeto a prescripción médica 
restringida. Diagnóstico hospitalario. CONDICIONES DE PRESTACIÓN DEL SISTEMA NACIONAL 
DE SALUD Financiado. Aportación normal. PRESENTACIÓN Y PRECIOS Prometax 4,6 mg/24 h 
parche transdérmico, envase de 30 parches transdérmicos: PVP = 65,93 € PVP +IVA = 68,56 €. Prometax 
4,6 mg/24 h parche transdérmico, envase de 60 parches transdérmicos: PVP = 131,85 € PVP +IVA = 
137,13 €. Prometax 9,5 mg/24 h parche transdérmico, envase de 60 parches transdérmicos: PVP = 
131,85 € PVP +IVA = 137,13 €. Con licencia de Novartis Farmacéutica, S.A. Comercializado por 
ESTEVE,  Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221-08041 Barcelona

 

  

Infecciones e infestaciones 
Frecuentes:                             Infecciones del tracto urinario

Trastornos del metabolismo y de la nutrición  
Frecuentes:                                        Anorexia, disminución del apetito

Poco frecuentes:                               Deshidratación
Trastornos psiquiátricos               

Frecuentes:                                        Ansiedad, depresión, delirio, agitación

Poco frecuentes:                                Agresión

No conocida:     Alucinaciones, intranquilidad

Trastornos del sistema nervioso 

Frecuentes:                                        Dolor de cabeza, síncope, mareo

Poco frecuentes:                               Hiperactividad psicomotora

Muy raras:                                        Síntomas extrapiramidales

No conocida:                     Empeoramiento de la enfermedad de 
                                                         Parkinson, convulsiones

Trastornos cardíacos

Poco frecuentes:                     Bradicardia

No conocida:                     Bloqueo atrioventricular, fibrilación atrial, 
                                                         taquicardia y síndrome del nodo sinusal

Trastornos vasculares 

No conocida:                     Hipertensión

Trastornos gastrointestinales 

Frecuentes:                                        Náuseas, vómitos, diarrea, dispepsia, 
                                                         dolor abdominal

Poco frecuentes:                     Úlcera gástrica

No conocida:                     Pancreatitis
Trastornos hepatobiliares
No conocida:                     Hepatitis, pruebas de función hepática elevadas

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 

Frecuentes:                                        Rash

No conocida:                     Prurito, eritema, urticaria, ampollas, 
                                                         dermatitis alérgica, reacciones de 
                                                         hipersensibilidad diseminadas de la piel

Transtornos renales y urinarios

Frecuentes:                                       Incontinencia urinaria

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Frecuentes:                                        Reacciones cutáneas en el lugar de adminis-
                                                         tración (p. ej. eritema prurito, edema, derma-
                                                         titis, irritación), estados de astenia (p. ej. fa-
                                                         tiga, astenia), pirexia, disminución de peso

Rara:                                       Caídas

Tabla 1



Un tratamiento 
redondo
a un precio 
redondo

PVP

Tratamiento de la enfermedad
de Alzheimer leve 

a moderadamente grave

-4 %
PVP



C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

XERISTAR anuncio 2014 TRZ.pdf   1   08/04/14   13:10

10
52

65
 ©

 E
st

ev
e 

20
14


