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RESUMEN

La utilizacién de programas de tratamiento con agonistas opidceos (TAO), junto con un abordaje psicosocial, es la forma
mas efectiva de prevenir recaidas en los pacientes con dependencia a opidceos. Estos programas disminuyen la morbimortalidad
asi como las conductas de riesgo de transmisién del VIH y de otras infecciones, mejoran la calidad de vida y la retencién en
tratamiento, y tienen un impacto positivo sobre los comportamientos asociales, por lo que son muy utiles en presos con antece-
dente de consumo de opidceos. Los TAO basados en el uso de buprenorfina/naloxona (B/N), igual que los basados en metadona
(MT), estin actualmente disponibles en Espafia. El tratamiento diversificado ofrece una alternativa de tratamiento para la de-
pendencia de opioides més individualizada y adaptada a las caracteristicas de los pacientes. En cuanto a eficacia ambos firmacos
son muy similares, pero B/N es mas segura, con menor perfil de interacciones y con posibilidad de dispensacién en farmacias
una vez que el paciente sea puesto en libertad, lo que puede ayudar a la reintegracién social. Econdmicamente, el tratamiento
con B/N es mids costoso que el de MT.

Se aconseja disponer de las diferentes modalidades de TAO y que estas se prescriban segun las caracteristicas y necesidades
de cada caso, sin que la reclusién menoscabe el derecho al tratamiento farmacol6gico, que debe ser similar al efectuado extra-
penitenciariamente.

Palabras clave: Dependencia a sustancias; Dependencia de opidceos; Opio/ Agonismo; Centros de tratamiento de abuso de
sustancias; Buprenorfina; Naloxona; Prisiones; Espafia.

IS THE AVAILABILITY OF BUPRENORPHINE/NALOXONE
THERAPY FOR OPIOID-DEPENDENT INMATES A NECESSITY?

ABSTRACT

Agonist therapy (OAT) programs in combination with a psychosocial approach are the most effective way to prevent
relapse in opioid-dependent patients. These programs reduce morbidity and risk behaviours for HIV transmission and other
infections, improve quality of life and retention in treatment, and have a positive impact on antisocial behaviour. They are the-
refore very useful for prisoners with a history of opiate use. OATs based on buprenorphine/naloxone (B/N), along with others
using methadone, are currently available in Spain. Diversified treatment offers an alternative treatment for opioid dependence
that is more personalized and tailored to the patient’s characteristics. As regards effectiveness, both drugs are very similar, but
B/N shows a better safety profile and fewer drug-drug interactions and can be dispensed in pharmacies once the patient is re-
leased, which can assist with the patient” social reintegration. B/N treatment is more expensive than methadone.

It is advisable to have different modes of OAT. These should be prescribed according to the characteristics and needs of
each case, without incarceration impeding the right to drug treatment, which should be similar to that performed outside prison.

Key words: Substance-Related Disorders; Opioid-Related Disorders; Opium / Agonism; Substance Abuse Treatment Centers;
Buprenorphine; Naloxone; Prisons; Spain.
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INTRODUCCION tratamiento®!!"12, Estos programas son importantes

Se calcula que en Espafa hay 100.000-150.000
dependientes de opidceos (DO) y que en Europa
la cifra alcanza a 1.200.000-1.500.000 personas. En
2007, la heroina fue la droga principal en el 50%
de las solicitudes de tratamiento y cerca de 650.000
DO europeos recibieron tratamientos de sustitucién
con agonistas opidceos (TAO)!. El tratamiento sus-
titutivo combinado con la atencién psicosocial es la
principal opcidn terapéutica para los consumidores
de heroina en Europa??. Este tipo de tratamientos,
tras introducir la buprenorfina en el arsenal terapéu-
tico en Chipre en 2007, estidn disponibles en todos
los Estados miembros de la UE, asi como en Croacia
y Noruega. La menor disponibilidad de estas estrate-
gias se presenta en los paises septentrionales u orien-
tales de Europa.

Los agonistas més utilizados en las terapias de
sustitucion son la metadona (MT) y la buprenorfina,
sola o asociada a naloxona (B/N). En Espaiia, la co-
mercializacién de la combinacién de B/N se produjo
en el afio 2006, pero su uso es todavia bajo, lo que
no parece deberse tinicamente a la menor experien-
cia. El objetivo de este trabajo es evaluar las ventajas
e inconvenientes de las sustancias utilizadas en los
TAO, asi como revisar los aspectos relacionados con
la igualdad de tratamiento en prisién y en la comu-

nidad.

TRATAMIENTOS CON TAO

Existe a veces la creencia de que la adiccién es
una expresién de debilidad moral, sin considerar
que en la fisiopatologia de la adiccién intervienen
factores genéticos que hacen a ciertas personas més
propensas®, asi como que el consumo prolongado
de drogas genera cambios cerebrales® que alteran los
circuitos de recompensa® y producen un deseo inten-
so de consumo o craving, que lleva con frecuencia a
la repeticion de ese consumo o a la recaida’®.

La utilizacién de TAO, junto con un abordaje
psicosocial, es la forma mds efectiva de prevenir re-
caidas en los consumidores de heroina!~2.

1. Ventajas de los TAO

Los TAO reducen el uso de opiiceos, tienen un
impacto positivo en el comportamiento del pacien-
te’!1, disminuyen la morbimortalidad y las conduc-
tas de riesgo de transmisién del VIH y de otras infec-
ciones, y mejoran la calidad de vida y la retencién en

no solo desde un punto de vista sanitario, sino tam-
bién desde un punto de vista sociopolitico, ya que
contribuyen a disminuir el uso ilegal de drogas, la
delincuencia y la criminalidad?®.

Los pacientes DO presentan mds morbimorta-
lidad, ya sea por infecciones asociadas al consumo,
por intoxicaciones agudas (“sobredosis”) o por otras
causas como los accidentes de trifico relacionados
con el uso de drogas!*. A este respecto, los TAO pre-
sentan Optimos resultados, en especial en cuanto a la
disminucién del uso de drogas inyectables y de los
comportamientos de riesgo relacionados con el con-
sumo®®. De hecho, se estima que los pacientes DO
que no realizan TAO tienen un riesgo 6 veces mayor
de infectarse por el VIH que los que si lo realizan'®.
En general, los TAO reducen el uso de opidceos, ya
sean inyectables o no, asi como el hibito de com-
partir jeringuillas, y disminuyen también el nimero
de usuarios con multiples parejas sexuales o el inter-
cambio de sexo por drogas o por dinero!’. De hecho,
la disminucién del uso endovenoso de drogas y de
otros comportamientos de riesgo ha ocasionado, en
Espafia y en otros paises, una disminucién de la pre-
valencia de infeccién por VHC y de VIH en presos
y en no presos!’ 8. Los TAO también disminuyen la
mortalidad. Asi, se estima que en los pacientes con
TAO ésta es tres o cuatro veces menor que en los
reclusos que no estdn incluidos en este tipo de tra-
tamientos'?.

Por otro lado, el coste medio anual por paciente
con tratamiento antirretroviral en terapia triple en
Espafia se estimé en 2011 en 8.100 euros?’, mientras
que el coste anual por paciente en TAO con MT o
con B/N se habia estimado en 2010 en 1.041 y 1.050
euros, respectivamente?!. Comparando la diferen-
cia del coste anual de tratamientos se puede intuir
el gran beneficio econémico, ademds del humano y
del sanitario, que supone no adquirir la infeccién por
VIH.

En cuanto a la criminalidad, se acepta que los
TAO la disminuyen, porque reducen el consumo de
opidceos, lo que estd asociado al riesgo de reinciden-
cia??>?, En un andlisis realizado en el Reino Unido,
al comparar la tasa de condenas de delincuentes con
DO durante los dos afios anteriores y posteriores a su
tratamiento especifico, se observé que el nimero de
condenas habia disminuido en un 26%, independien-
temente de que los pacientes que iniciaron el trata-
miento lo hicieran de forma voluntaria, obligados por
orden judicial o como parte de su libertad condicio-
nal?*. Los TAO son, por lo tanto, beneficiosos tam-
bién desde el punto de vista social. Y posiblemente
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s6lo con el impacto que causan en la prevencién de la
criminalidad, sin incluir otros beneficios, sean ya in-
tervenciones costo-efectivas. Al disminuir el crimen,
disminuyen también los costes policiales, judiciales y
los asociados al encarcelamiento?2¢. En EE.UU, se
ha calculado que por cada délar invertido en trata-
miento se reducen los costes derivados de los delitos
relacionados con las drogas, incluyendo el robo, asi
como los costes del sistema judicial, en 4-7 d6lares. Y
la cantidad podria llegar hasta 12 délares si se inclu-
ye el ahorro producido por la disminucién de costes
sanitarios®®.

2. TAO en prision

En la poblacidn penitenciaria hay una gran pre-
valencia de pacientes DO, ya que es frecuente que
los consumidores de drogas ilegales cometan actos
delictivos, sobre todo “contra la propiedad”®-2.
En Espaiia, la dltima Memoria del Plan Nacional
de Drogas (PND)?? estimaba que en el afio 2010, un
total de 34.827 internos drogodependientes de 89
centros penitenciarios fueron atendidos en progra-
mas de tratamiento de drogodependencias: 7.431 en
programas ambulatorios, 8.768 en programas modu-
lares y 18.628 en programas de mantenimiento con
MT.

En nuestro pais se ha observado que los DO co-
meten mds delitos y mds graves que los consumidores
de cocaina’®3!L El estudio Proteus mostré una preva-
lencia de causas judiciales del 19% entre los pacientes
con DO en TAO.

Espafia es uno de los paises con mayor imple-
mentacién de los programas TAO en las prisiones®.
Entre las lineas prioritarias del Plan de Accién del
PND para el periodo 2009-2012* y de la Estrategia
Nacional sobre Drogas 2009-2016* estd la de garan-
tizar la atencidn integral de los drogodependientes en
los centros penitenciarios sin limitacién de las moda-
lidades de tratamiento.

Por otra parte, un alto porcentaje de los pacientes
encarcelados por delitos relacionados con las drogas
y que no han sido tratados durante su estancia en pri-
sién, recaen en el consumo de drogas tras la puesta en
libertad®, lo que se ha asociado a un riesgo muy ele-
vado de sobredosis y muerte en las primeras semanas
o meses tras la excarcelacién?®*3¢. Los programas
TAO llevados a cabo en prisién reducen el riesgo de
uso de heroina en el periodo inmediato tras la puesta
en libertad®®. Por ello, es de notable relevancia coor-
dinar con los servicios comunitarios el mantenimien-
to de los programas TAO, evitando interrupciones
del tratamiento.

3. EITAO, mismo acceso, calidad y
diversificacion en prisiones y en la comunidad

Los TAO se administran cada vez con mayor
frecuencia en los centros penitenciarios. La continua-
cién de estos tratamientos cuando se ingresa en pri-
sién estd aprobada en 26 paises europeos, pero no se
aplica en cinco de ellos, mientras que el inicio de este
tipo de tratamiento en los centros penitenciarios se
realiza en 21 de estos paises'.

El uso de drogas por via intravenosa (UDI) y al-
gunas infecciones asociadas cominmente al consumo
endovenoso, como la infeccién por VIH, son mucho
mds prevalentes en la poblacién penitenciaria que en
la comunidad®-%8. Por ello, pero sobre todo porque
la poblacién encarcelada no tiene menos derecho a
la salud que la no privada de libertad, debe ofertar-
se a la poblacién recluida las mismas modalidades
terapéuticas que estén disponibles para los pacientes
con DO tratados extrapenitenciariamente®, como
ha sido establecido por la OMS desde hace afios*.
El Comité de Ministros de la Comunidad Europea
considera igualmente que la atencién sanitaria en las
prisiones debe ser de la misma calidad que la efec-
tuada fuera de prisién, poniendo mayor énfasis en el
tratamiento de las enfermedades psiquidtricas*! y de
las transmisibles, en especial la infeccién por VIH. Se
ha sugerido que la sanidad penitenciaria debe contar,
al menos, con un presupuesto proporcional similar al
destinado para la atencién primaria de la poblacién
general; aunque, si tenemos en cuenta el mayor ries-
go en los recluidos de padecer algunas enfermedades,
como los trastornos mentales u otras, probablemente
este presupuesto deberfa ser mayor*'. La OMS inclu-
so recomienda que los servicios sanitarios de prisién
trabajen conjuntamente con los servicios sanitarios
nacionales y el Ministerio de Salud para que la prisién
pueda proporcionar el mismo estindar de cuidados
que los hospitales*2. Sin embargo, en Espaiia, los ser-
vicios sanitarios penitenciarios no estin integrados,
salvo el caso vasco, en los servicios autonémicos de
Salud, lo que puede provocar disfunciones en la aten-
cién sanitaria®¥ y problemas de equidad en cuanto al
acceso a los recursos de salud.

Adn hay muchos paises que no tienen implemen-
tados programas TAO en prisidn, a pesar de que es
una modalidad terapéutica extendida extrapeniten-
ciariamente®. Esta disparidad de servicios entre co-
munidad y prisién contradice, como ya se ha comen-
tado, las recomendaciones de la OMS y de la UE y es
ética y terapéuticamente de dificil justificacién. Una
asistencia de calidad debe contar con una cartera de
servicios que incluya todas las opciones terapéuticas
aceptadas por la comunidad cientifica.
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SUSTANCIAS DE USO HABITUAL EN TAO:
MT Y BUPRENORFINA O B/N

Clasicamente, los TAO han utilizado mayorita-
riamente como agonista opidceo la MT porque es la
sustancia con mayor experiencia, aunque se estima
que hay un 25% de casos en los que algunas circuns-
tancias (interacciones medicamentosas, antecedentes
patoldgicos, etc.) hacen mds recomendable el uso de
B/N*.

En octubre de 2002, la Agencia de Alimentacién
y Firmacos (FDA) de EE.UU. aprobé los comprimi-
dos sublinguales de B/N para uso en TAO fuera de los
programas tradicionales®®. B/N es prescrita en USA
por médicos generalistas sin ningun tipo de entrena-
miento adicional*. Ademais, la B/N ha sido utilizada
con éxito en programas de “reduccién de dafios” de la
ciudad de Nueva York, con el objetivo de controlar el
sindrome de abstinencia en pacientes marginales*’. En
la UE, las autoridades sanitarias aprobaron su uso en
2006 para el tratamiento de los DO. Dos afios més tar-
de se comercializ6 en Espafia con el mismo fin y desde
2010 estd incluida dentro de la prestacion farmacéutica
de la Seguridad Social®®. En Francia se ha utilizado MT
y buprenorfina en los programas TAO desde 1996,
aunque actualmente el 60% de los pacientes tienen
prescrito tratamiento con buprenorfina**=°. En la re-
visién de Auriacombe et al*®® se explica cdmo se exten-
di6 su uso. En 1995 la agencia de medicacion francesa
aprob su utilizacidn y en febrero de 1996 fue comer-
cializada en ese pais. Los médicos generalistas podian
prescribir buprenorfina; mientras que solo los médicos
que trabajaban en clinicas aprobadas para el tratamien-
to de la drogadiccién podian prescribir MT. La mayor
facilidad de uso, y el reembolso econémico del 100%
por considerarse la DO una enfermedad crénica, dio
lugar a que se tratara a estos pacientes 10 veces mds
con buprenorfina que con MT. En el periodo de 1995
21999, los programas de TAO (80% con buprenorfina
y 20% con MT) aumentaron el 95%, mientras que las
muertes por sobredosis disminuyeron el 79%. En ese
mismo periodo, el riesgo de muerte atribuible a MT
fue 10 veces superior que para buprenorfina, y aunque
el 20% de buprenorfina era desviado al mercado ilegal,
solo en muy raras ocasiones se presentaron cuadros de
sobredosis, normalmente asociadas al uso de sedantes.
Ademis, en Francia, la buprenorfina se utiliza también
en mujeres con DO embarazadas, presentando los
neonatos sindromes de abstinencia menos frecuentes,
menos graves y de duracién menor que los de madres
en tratamiento con MT>°.

Otros paises europeos, como Suecia, Finlandia,
Chequia y Letonia también tienen mds TAO en la

actualidad con B/N. En Espaiia, el uso es sin embar-
go mucho menor. En nuestro pais, en la encuesta de
“Calidad de Atencién al Paciente”, en que se entre-
vist6 a 91 médicos (16 de ellos del medio penitencia-
rio) que atendian pacientes con DO, el 100% de los
entrevistados consideré de gran importancia dispo-
ner de todas las modalidades de tratamiento, de for-
ma que éstas pudieran utilizarse segin las necesidades
del paciente. La oferta diversificada e individualizada
ha sido también una de las lineas de accién sugeri-
das por los expertos de la “Ponencia sobre Sistemas
de Tratamiento y Atencién en Drogodependencias”
constituida en las Cortes Generales, en el seno de la
Comisién Mixta para el Estudio del Problema de las
Drogas®'.

Tanto MT como buprenorfina, estin en la lista
de medicamentos esenciales de la OMS para su uso
en TAO>2. Aceptada la eficacia de ambos firma-
cos, debe resaltarse que algunos pacientes muestran
predileccion por una u otra modalidad, lo que suele
aumentar la adherencia y retencién, y por tanto, su
efectividad!”**%7. La disponibilidad plena de firmacos
que han demostrado su eficacia en el tratamiento de
pacientes con DO ofrece, como ya se ha citado, una
alternativa de tratamiento mds individualizada y con
mayores posibilidades de adaptacién a las caracteristi-
cas de los pacientes®®. Aunque sin duda el tratamiento
con MT seguird siendo ampliamente utilizado, hay un
grupo de pacientes en los que el uso de B/N es la op-
cién més apropiada®’.

1. Uso de MT y B/N en prisién

En Francia los TAO con MT o con B/N pueden
utilizarse en presos que ya lo tenfan instaurado antes
del ingreso en prision, aunque hasta 2002 el tnico fir-
maco utilizado para el inicio de TAO en prisién era
buprenorfina, ya que la MT sélo podia ser prescrita
por médicos expresamente autorizados®. En EE.UU,
en 2009, el 55% de las prisiones ofrecian programas
TAO con MT y el 14% con buprenorfina*. En Espa-
fia el TAO con MT se ha extendido progresivamente
desde 1992 y hoy es una opcidn terapéutica integrada
de forma completa en la asistencia penitenciaria. Sin
embargo, los TAO con B/N estdn enormemente res-
tringidos en las prisiones espafiolas, presumiblemente
por cuestiones econdémicas, a pesar de estar financia-
dos por la Seguridad Social. No obstante, la Euro-
pean Network of Drug Services in Prison (ENDSP) y
la legislacion penitenciaria espafiola recalcan que los
farmacos financiados por la Seguridad Social y dis-
ponibles para la poblacién en libertad deben estarlo
también para la poblacién reclusa®.
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Existen algunas experiencias en la literatura de
uso de TAO con B/N en el medio penitenciario. Asi,
en un estudio realizado en 45 internos de Puerto Rico
en un programa con B/N diaria durante los 6 meses
previos a la libertad®, en los que se coordiné la con-
tinuidad del tratamiento en la comunidad, se compa-
raron los 30 dias post-excarcelacién con los 30 dias
anteriores al ingreso en prision, observindose una re-
duccién del nimero de dias de consumo de heroina
(mediana de 30 vs 8 dias; p=0,01) y de cocaina (me-
diana 2,5 vs. 0 dias p=0,04) significativamente mayor
en los pacientes que completaron el tratamiento, ade-
més de una reduccién del nimero de actos delictivos
(p=0,06). Por otro lado, en un estudio realizado en
una prisién de Nueva York en 2009 que comparaba
el TAO con buprenorfina vs el TAO con MT, se ob-
servé mayor retencién en tratamiento durante el en-
carcelamiento en los pacientes en tratamiento con bu-
prenorfina. Ademds, los pacientes en tratamiento con
buprenorfina continuaron mds el tratamiento tras su
excarcelacion®. También se ha observado que en los
pacientes que tras salir de prisién reciben tratamien-
to con buprenorfina, la tasa de retencién (38%) y las
semanas de abstinencia de opioides (6,2) son similares
a las de los pacientes de la comunidad que no han es-
tado en prisidn (46% y 5,9 semanas)**%2. En prisiones
espafiolas, la primera experiencia conocida de uso de
B/N corresponde a la prisién de Albolote (Granada),
en donde se utiliz6 en las Gltimas fases de desintoxica-
cién de pacientes en tratamiento con MT®, con objeto
de paliar el sindrome de abstinencia por deprivacién
de opidceos. La retirada de MT con B/N tuvo buenos
resultados en el 86% de los pacientes (12 de 14), por-
centaje similar al observado en la comunidad cuando
se usa buprenorfina con este fin®-%. Ademas, los pa-
cientes mostraron un grado de satisfaccion elevado y
no se presentaron efectos adversos resefiables®.

DIFERENCIAS EN EL USO DE MT Y B/N

Los estudios comparativos de buprenorfina vs
metadona son numerosos, pero los resultados son a
veces contradictorios, ya que incluyen diferentes do-
sis, tiempo de induccidn, etc. Histéricamente, los en-
sayos con buprenorfina (sin naloxona) que compara-
ban dosis de 2-16 mg de la primera vs 20-90 de MT®-7°
no observaron diferencias en reduccién del consumo
y tiempo de retencidn en programa, aunque parecian
precisarse dosis altas de buprenorfina para garantizar
el éxito.

El primer ensayo clinico con buprenorfina de ab-
sorcién sublingual fue realizado por Uehlinger et al en

3 centros ambulatorios suizos”!. Incluy6 58 pacientes
randomizados a recibir buprenorfina (dosis 4-16 mg/
dia) o MT (30-120 mg/dia). No hubo diferencias en-
tre grupos respecto a la reduccidn en el consumo de
opidceos ilegales, pero hubo mayor retencién en los
pacientes con MT que los autores relacionaron con la
administracién de dosis bajas de buprenorfina. La ad-
ministraciéon de dosis subéptimas y la induccién lenta
se ha relacionado en algunos estudios con la menor
retencién con buprenorfina’>”3. En cambio, la com-
paracién de dosis de 65 mg/dia de MT frente a 12 mg/
dia de buprenorfina no muestra diferencias ni en re-
tencién ni en el uso de opidceos ilegales”. Las dosis de
buprenorfina, por lo tanto, tienen gran importancia
en la retencién y en el descenso del craving. Un re-
ciente metanélisis’® concluye que buprenorfina a dosis
medias (8-15 mg/dia) y altas (superior a 16 mg/dia) es
eficaz en la reduccién del consumo de heroina cuando
se la compara con placebo, pero es menos eficaz que
MT, sobre todo si la MT es prescrita a dosis adecua-
das entre 60-120 mg/dia. Por ello, propugnan el uso
de buprenorfina principalmente cuando no puedan
administrarse dosis altas de MT por rechazo del pa-
ciente o por otras causas, o bien cuando la MT no sea
tolerada.

Por otra parte, algunos estudios muestran dife-
rencias en cuanto a calidad de vida, que parece mejo-
rar més en los tratados con B/N que en los tratados
con MT7¢. El uso de B/N también parece mejor que
el de MT en cuanto a seguridad, ya que hay menor
riesgo de sobredosis®**%777? y de prolongacién del in-
tervalo QT3%%. En cuanto al perfil de interacciones,
B/N es globalmente mejor que MT?® y ademds puede
utilizarse sin producir sindrome de abstinencia en el
paciente infectado por el VIH cuando se combina con
firmacos antirretrovirales inhibidores de la transcrip-
tasa inversa no nucleésidos, como efavirez o nevira-
pina®®. Finalmente, B/N es un firmaco que presenta
menor dificultad que con MT, clonidina o lofexidina
para conseguir la DTX ambulatoria®>%’.

A MODO DE CONCLUSION

MT y B/N son dos buenas sustancias para su uso
en TAO. De ambas, hay suficiente experiencia. La se-
leccién de una u otra depende de las caracteristicas y
condiciones del paciente DO. El tratamiento diversi-
ficado ofrece una alternativa de tratamiento mds in-
dividualizada y adaptada a los pacientes y por consi-
guiente puede mejorar la calidad asistencial prestada.

B/N es una opcién de similar eficacia que MT,
algo mds cara, pero mds segura, con mejor perfil de
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interacciones, menor estigmatizacién y con posibili-
dad de ser dispensada en unidades de farmacia una vez
el paciente es puesto en libertad, lo que puede ayudar
a su integracién social. Por todo ello, y sobre todo
porque estd incluida entre las prestaciones farmacéu-
ticas de la Seguridad Social deberia estar disponible
para los pacientes que lo soliciten y para aquellos en
los que los clinicos lo estimen mds adecuado para sus
condiciones particulares, igual que ocurre extrapeni-
tenciariamente.
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