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“El boletin INFAC es una publicacién mensual que se
distribuye gratuitamente a los profesionales sanitarios de la
CAPV. El objetivo de este boletin es la promocion del uso
racional del medicamento para obtener un mejor estado de
salud de la poblacion”

INTRODUCCION

El insomnio, definido como dificultad
para conciliar y/o mantener el suefio o
bien para lograr un suefio reparador,
tiene una prevalencia que oscila,
segun las variables consideradas,
entre un 6% y un 48% en la
poblacion general. La preva-

lencia es mayor en mujeres,

ancianos Yy en personas El

con alteraciones psiquia-

sulta del médico de familia a la hora

de determinar si debe instaurarse un

tratamiento con hipnéticos o bien a la
hora de plantear su retirada.

El contraste entre las recomendacio-

nes cientificas (utilizar en primer

lugar medidas no farmacologi-

cas, prescribir hipnoticos so6lo

en periodos cortos para el

insomnio agudo, e identifi-

tricas'=. tratamiento car y tratar las causas sub-
Las consultas por . 2. yacentes en el insomnio
insomnio son habituales s hlpnotl- crénico) y la practica habi-
en atencién primaria, y COS no es tual (que sigue siendo la
los hipnoéticos son muy iad prescripcion de benzodia-
demandados por los apropiaao zepinas (BZD) y de los lla-
pacientes. Aunque la para el mados “hipnéticos-Z” (zol-
evidencia de su benefi- . g pidem, zopiclona y zale-
cio clinico a largo plazo insomnto plon), pone de manifiesto
es escasa Yy, por el contra- cronico que es necesario un cambio

rio, existe evidencia de que

producen efectos perjudicia-

les sobre la salud, la satisfac-

cion de los pacientes con la eficacia
de los hipnéticos suele ser alta®.

Esto provoca que a menudo se plan-
teen situaciones incoémodas en la con-

cultural acerca del suefio y las
“pastillas para dormir™'*.

Con este INFAC se pretende pre-
sentar estrategias practicas que pue-
den ayudar al médico de atencion pri-
maria en la toma de decisiones sobre
el manejo de hipnéticos.

e Para realizar un tratamiento correcto del insomnio es fundamental conocer la
causa que lo origina y realizar un abordaje etiolégico.

e | as intervenciones no farmacolégicas constituyen el tratamiento de eleccion en
pacientes con insomnio cronico.

® Se recomienda iniciar tratamiento farmacolégico sélo en aquellos pacientes que
presentan formas graves de insomnio, incapacitante y duradero, que influya de
forma negativa sobre la actividad diurna.

e | a instauracion de un tratamiento farmacolégico del insomnio, especialmente
cuando éste es cronico, deberfa guiarse por los siguientes principios:

- utilizar la minima dosis eficaz

- prescribir medicacion para corto plazo (su uso regular no deberfa superar las
2-4 semanas)

- administrar el tratamiento de forma intermitente

- interrumpir el tratamiento de forma gradual

- vigilar la aparicion de insomnio de rebote tras la suspension del tratamiento

e La seleccion del hipnético debe individualizarse de acuerdo con la edad del
paciente, las enfermedades que padece y la duracién de tratamiento que se
prevea, que deben considerarse conjuntamente con el tipo de insomnio que
presenta y las caracteristicas farmacocinéticas del hipnético.

* Deberia realizarse el seguimiento del paciente, sobre todo en los ancianos, con
la finalidad de prevenir el uso crénico de hipnéticos.
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¢ QUE ASPECTOS HAY QUE TENER EN CUENTA CUANDO SE PRESCRIBEN HIPNOTICOS?

Guias de distintos paises®*® recogen y recomiendan aspectos
generales de la prescripcion de hipnéticos, coincidiendo
basicamente en resaltar que los farmacos hipnéticos son efi-
caces en el tratamiento del insomnio a corto plazo, pero que
la evidencia que avala su eficacia en la utilizacion a largo
plazo es escasa.

Por otra parte, su uso no esta exento de riesgos, especial-
mente en ancianos. Varios estudios han demostrado un mayor
riesgo de sufrir accidentes de trafico, caidas y fracturas, into-
xicaciones fatales, un declive general del estado funcional y
trastornos cognitivos asociados al uso de hipnéticos'?’.
Ademas, existe riesgo potencial de dependencia fisica y psi-
colégica, incluso a dosis terapéuticas de BZD.

Por ello, sélo se recomienda su utilizacién cuando las altera-
ciones en el sueno limitan la actividad diaria del individuo

(insomnio severo, incapacitante o que cause angustia extre-
ma) o de su familia. Incluso entonces, debe utilizarse la mini-
ma dosis eficaz durante el menor tiempo posible.

El tratamiento con farmacos hipnéticos no es adecuado para
el insomnio crénico. En este caso es de particular importancia
tratar las causas que lo estan originando. De hecho, sélo en el
29% de los casos de insomnio cronico no hay una causa iden-
tificable®. El tratamiento con hipnéticos sélo deberia ofrecerse
junto con ofras terapias no farmacolégicas y administrarse de
forma intermitente (por ejemplo una de cada tres noches),
como maximo durante 2-4 semanas'.

En la Tabla 1 se presentan distintos aspectos que habria que
tener en cuenta en la valoracion del paciente con insomnio en
atencion primaria y que se deberian plantear al iniciar y eva-
luar el tratamiento.

Tabla 1: Valoracion del paciente con insomnio en atencién primaria: 5 puntos a tener en cuenta en un plan para el manejo del insomnio (Adaptado

de 8,9)
1. Discutir y acordar objetivos terapéuticos con el paciente
* Intentar reinstaurar el suefo sin medicacion

2. Valorar el problema: el insomnio es un sintoma
* Llevar un “diario de suefno” y evaluar la funcionalidad diurna

« Anotar las expectativas no realistas de la calidad y cantidad de suefio que espera el paciente
« Valorar factores médicos que puedan afectar al suefo (estrés, depresion, apnea del suefio, asma nocturna, angina, disnea, reflujo gastroesofa-
gico, nicturia, dolor...), abuso y dependencia de téxicos (cafeina, alcohol, nicotina...), acontecimientos vitales...

« Valorar el uso de medicacion que pueda afectar al sueno: retirada de BZD, farmacos simpaticomiméticos, corticosteroides, beta2 agonistas, teo-
filina, ISRS, beta bloqueantes, estatinas, algunos antiparkinsonianos, hormonas tiroideas...

3. Tratar o mejorar el manejo de otros problemas de salud subyacentes del paciente
* Proponer técnicas de relajacion si el insomnio esté relacionado con el estrés

» Mejorar el manejo del dolor y otros problemas médicos

4. Educar al paciente sobre medidas higiénicas del suefio

* Mantener horarios regulares, tanto de acostarse como de levantarse, incluyendo los fines de semana; evitar siestas
* Realizar ejercicio suave o moderado (andar, nadar, pasear...) durante el dia, preferentemente al mediodia o media tarde

« Evitar la nicotina (recomendable dejar de fumar o fumar menos), la cafeina, el ejercicio fisico intenso en las horas previas a dormir, las cenas
pesadas (cenar de forma ligera, como minimo, dos horas antes de acostarse) y el exceso de alcohol (si bien al principio facilita conciliar el suefo,

a las tres o cuatro horas, provoca el efecto contrario)

» Asegurar unas buenas condiciones ambientales para dormir: la habitacion, la luz, el ruido, la temperatura, la cama...
« Utilizar la cama para dormir; si tras acostarse no se consigue conciliar el suefo, levantarse, salir de la habitacién y volver a acostarse al cabo

de 5-10 minutos

5. El uso de hipnéticos no debe ser la primera opcidn de tratamiento del insomnio

« Los farmacos de primera eleccién son las BZD. Su seleccién debe individualizarse de acuerdo con la edad del paciente, las enfermedades que
padece y la duracién de tratamiento que se prevea, que deben considerarse conjuntamente con el tipo de insomnio que presenta y las caracte-

risticas farmacocinéticas del hipnético a utilizar

* Prescribir medicacion para periodos cortos; limitar su uso a no mas de 2-4 semanas

+ Su uso intermitente es mas adecuado

« Discutir con el paciente los posibles riesgos (abuso, dependencia, tolerancia)
« Alertar a los pacientes del posible efecto rebote tras el cese del tratamiento
« Realizar seguimiento del paciente para asegurar la retirada del medicamento

¢ QUE SE PUEDE HACER PARA RACIONALIZAR EL USO DE BENZODIAZEPINAS?

El consumo de BZD en distintos paises no parece ir en la linea de las recomendaciones anteriores: su uso sigue en aumento y son de
los farmacos mas prescritos en muchos paises*. En Espafa en el periodo 1995-2000, el consumo de BZD experiment6 un crecimien-
to de un 57%, pasando de 38,8 Dosis Diarias Definidas por 1000 habitantes y dia a 60,98. El consumo se concentr6 en tres BZD de
vida media intermedia (alprazolam, lorazepam y lormetazepam) que explicaron cerca del 90% de dicho incremento. Aunque el consu-
mo de BZD en Espana ha sido inferior al observado en otros paises de nuestro entorno, el aumento experimentado en los ultimos afios

ha disminuido las diferencias existentes™.

A la vista de la discrepancia existente entre las guias que recomiendan el uso de hipnéticos a corto plazo y la realidad de su exten-
dido uso a largo plazo, se han realizado distintas propuestas para facilitar la toma de decision del médico cuando opta por la pres-

cripcién de hipnéticos a largo plazo.



1. Autoevaluacion de prescripcion

En el Reino Unido se ha sehalado la importancia del seguimien-
to y evaluacion por parte de los propios médicos de la prescrip-
cion de BZD e hipnéticos-Z, recordando en todo momento que
esta autoevaluacion es solo un primer paso que debe ir unido al
intento de cambio en la practica, siempre y cuando

sea necesario’. A modo de ejemplo, recientemen-

te se ha desarrollado un protocolo de autoeva-
luacién sobre la “Prescripcion de benzodia-
zepinas en atencion primaria” que sefala,
entre otros, los criterios minimos que el
médico deberia incluir en la valoracion de su
prescripcion de BZD por existir firme evidencia
que justifica su inclusién. Entre ellos se incluye

que las nuevas prescripciones de BZD se realicen

s6lo para un uso a corto plazo, y que se recoja si el paciente que
recibe una prescripcién de BZD (ya sea nueva o repetida) ha
recibido consejo sobre terapias no farmacolégicas y sobre los
riesgos, incluido el potencial riesgo de dependencia’*.

2. Retirada del tratamiento con hipnoticos'*

Los usuarios cronicos de BZD deberian ser identificados de forma
sistematica y se les deberia animar a una reduccién gradual de
dosis. Cuando un paciente decide dejar los hipnéticos es impor-
tante alentarle (nunca presionar) y realizar un seguimiento. Es
adecuado darle informacion escrita sobre: manejo de la ansiedad
e insomnio de rebote, plan de resolucion de problemas estructu-
rado, dieta y prevencion de recaidas.

En el caso de pacientes que toman dosis Unicas de BZD al acos-
tarse resulta dificil lograr el abandono, especialmente en pacien-
tes que las han tomado durante afos. Se debe animar al pacien-
te a la retirada gradual del hipnético, informandole sobre los
beneficios para su salud (p. ej. estar mas alerta durante el dia,
menor riesgo de accidentes) y explicandole que el farmaco pro-
bablemente ya no le esté ayudando y que los sintomas que va a
tener se deben a la retirada de la medicacion (insomnio de rebo-
te por dependencia) y no por una recaida.

Los sintomas habituales de retirada de BZD incluyen insomnio,
ansiedad, pérdida de apetito y de peso, temblores, sudoracion,
tinnitus y alteraciones de la percepcion. El inicio (que puede pro-

Tabla 3. Hipnoticos: dosis equivalentes
Marcas comerciales

BZD Accion corta

Bentazepam (Tiadipona®)

Brotizolam (Sintonal®)

Triazolam (Halcion®)

BZD Accién Intermedia

Alprazolam (EFG, Trankimazin®)
Bromazepam (Lexatin®)
Flunitrazepam (Rohipnol®)
Loprazolam (Somnovit)

Lorazepam (EFG, Orfidal®, Idalprem®)
Lormetazepam (EFG, Loramet®, Noctamid®)
BZD Accion Larga

Clobazam (Noiafren®)

Clorazepato dipotasico (Tranxilium®)
Diazepam (EFG, Valium®)

Flurazepam (Dormodor®)

Ketazolam (Marcen®, Sedotime®)
Hipnoéticos-Z

Zaleplon (Sonata®)

Zolpidem (EFG, Stilnox®, Dalparan®)
Zopiclona (Limovan®, Datolan®, Siaten®, Zopicalma®)

*Las semividas de eliminacion de las BZD y sus metabolitos activos tienen una gran variacién interindividual
**Las dosis equivalentes exactas son dificiles de establecer.

En usuarios cronicos de
BZD se debe intentar la
reduccion de dosis

Semivida de eliminacion (h)*
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ducirse desde unas horas hasta 3 semanas después de suspen-
der el tratamiento), la duracion y la severidad de dichos sintomas
dependen de multiples factores como son la dosis, la semivida de
eliminacion de la BZD utilizada y la edad.
¢Como retirar el hipnoético?"

Una estrategia que se sugiere para la retirada de
BZD consiste en pasar a la dosis equivalente de
diazepam previamente al inicio de la reduccién
gradual de la dosis (ver Tabla 2). Diazepam
es la BZD utilizada por tener semivida de eli-
minacién relativamente larga y por disponer

de presentaciones variadas (ver Tabla 3).

En algunos pacientes, especialmente los

ancianos en tratamiento con BZD de accién corta

o los pacientes con hipnéticos no benzodiazepinicos, no

es recomendable el cambio a diazepam y deberia intentarse la
reduccion de dosis del hipnético en cuestién™.

Tabla 2. Retirada gradual de BZD

1. Cambiar la medicacion a la dosis diaria equivalente de diazepam.
Tomar la dosis por la noche preferentemente

2. Reducir la dosis de diazepam entre 2 y 2,5 mg cada 15 dias. Si
aparecen sintomas de abstinencia mantener la dosis hasta que
desaparezcan (evitar volver a subir la dosis)

3. En caso necesario realizar reducciones quincenales de dosis aln
menores. Es mejor que la retirada sea demasiado lenta que dema-
siado rapida. El tiempo necesario para llegar a la suspensién com-
pleta puede variar desde 4 semanas hasta mas de un afo

En estudios realizados en pacientes seleccionados (motivados y
sin complicaciones psiquiatricas) se han obtenido altos porcen-
tajes de éxito en la retirada de BZD, incluso en pacientes que las
habian tomado durante afos'.

En pacientes en los que no se puede o ha fracasado la retirada
gradual de BZD, se sugiere su utilizacion de forma intermitente
mas que continuada. Varios estudios han mostrado el beneficio
del tratamiento intermitente, tanto en pauta fija (en noches alter-
nas, o bien una de cada 3 noches) como “a demanda™.

Dosis equivalentes aproximadas a 5 mg diazepam**

2,2-45 12,5 mg
4-8 0,5 mg
1,5-5 0,25 mg
12-15 0,5 mg
8-32 3-6 mg
15-24 0,5-1mg
4-15 0,5-1 mg
10-20 0,5-1 mg
10-11 0,5-1 mg
10-50 10 mg
30-100 7,5 mg
30-100 5 mg
47-100 7,5-15 mg
50-100 7,5 mg
1-3 10 mg
2,4-3,2 10 mg
3,5-6 7,5 mg
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¢(EXISTEN OTRAS ALTERNATIVAS FARMACOLOGICAS A LAS BZD EN EL INSOMNIO?

Hipnéticos-Z (zopiclona, zolpidem y zaleplon)?

Son farmacos estructuralmente no relacionados con las BZD.
Estan autorizados para el tratamiento del insomnio severo o
incapacitante a corto plazo (maximo 4 semanas para zolpidem
y zopiclona y 2 semanas para zaleplon). Aunque inicialmente
se promocionaron como farmacos de igual eficacia y menos
efectos adversos que las BZD por su selectividad en la unién
al receptor benzodiazepinico y sus cortas semividas de elimi-
nacion, la experiencia clinica de varios afos ha dejado en
entredicho esas supuestas ventajas.

Actualmente no existe evidencia concluyente de diferencias
clinicamente relevantes en eficacia, seguridad y potencial de
abuso y de dependencia entre las BZD de menor duracién de
accioén y los hipnéticos-Z. El cambio de estas BZD a hipnéti-
cos-Z no es por tanto una estrategia apropiada. Tampoco lo es
cambiar un hipnético-Z por otro hipnético-Z cuando no hay
respuesta adecuada.

Antidepresivos sedantes

La prescripcién de antidepresivos para el insomnio va en pro-
gresivo aumento, aunque la evidencia sobre su seguridad y efi-
cacia en el insomnio no asociado a depresion es controvertida“.
Determinados antidepresivos con accién sedante, como trazo-
dona, amitriptilina, doxepina o mirtazapina han mostrado ser
eficaces sélo en el caso del insomnio asociado a depresion™s.

Antihistaminicos

Existen comercializadas distintas especialidades farmacéuti-
cas publicitarias indicadas para el tratamiento del insomnio
que contienen antihistaminicos sedantes tipo difenhidramina o
doxilamina. Aunque se utilizan ampliamente, la evidencia dis-
ponible de su eficacia en el tratamiento del insomnio es muy
limitada'®®. Este tipo de medicacién produce sensacion de
suefo, pero no lo mejora. Ademas, la produccién de somno-
lencia diurna, junto a sus efectos adversos anticolinérgicos
(sequedad de boca, estrefiimiento y vision borrosa) y el de-
sarrollo de tolerancia, pueden limitar su uso™'.

Clometiazol

Puede ser util en el anciano cuando la confusion resulta ser un
problema con otros hipnéticos. No obstante no esta exento de
efectos adversos tales como irritacion nasal e irritacién gastri-
ca®. Ademas, puede producir farmacodependencia, incluida
dependencia fisiolégica, por lo que no debe utilizarse durante
periodos prolongados'.

Otros productos

La evidencia de la eficacia hipnética de otros productos a base
de hierbas como valeriana (que puede ocasionalmente causar
cardiotoxicidad y hepatotoxicidad) o de la hormona melatonina
(no comercializada en Espafa) es escasa y no existen publi-
cados ensayos con suficiente nimero de pacientes'.
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