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PARA LA REFLEXION

Uso No Autorizado de Psicofarmacos
El nuevo Real Decreto 1015/2009

El BOE del pasado 20 de julio recogia el
Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio,
por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales
(1. El nuevo texto esta adornado por la pecu-
liaridad y el exotismo de haber sido dado en |a
embajada espafiola en Singapur, en una escala
del viaje real a Nueva Zelanda, lo que sugiere
unas prisas que no se compadecen con el
retraso de mas de un mes de su publicacién en
el boletin. La norma, en vigor desde el 2| de
julio, regula tres “situaciones especiales”. La pri-
mera es el “uso compasivo, en condiciones excep-
cionales, de medicamentos en fase de investigacion
clinica en pacientes que no formen parte de un
ensayo clinico”. La segunda, la “prescripcién de
medicamentos autorizados cuando se utilicen en
condiciones distintas a las autorizadas”, es decir,
en indicaciones o dosis distintas a las dispues-
tas en la ficha técnica, documento que estipula
las condiciones de uso autorizadas (Art. 15.2
de la Ley de Uso Racional del Medicamento:
LURM (2)). Por dltimo, regula el “acceso de
medicamentos no autorizados en Espana siempre
que estén legalmente comercializados en otros
Estados”.

Con abrumadora diferencia, en la clinica la
situacion mas frecuente es la segunda, muy
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conocida por su nombre inglés (off-label). Es
una practica comun en todos los paises y en
todas las especialidades médicas (o en todas las
ramas de la Farmacoterapia). Hasta un 56% de
los pacientes con cancer reciben medicamen-
tos en indicaciones no autorizadas por la Food
and Drug Administration (FDA) estadounidense,
y un 33% de todos los tratamientos oncoldgi-
cos son off—label (3). Asimismo, se prescriben
farmacos sin indicacion autorizada al 81% de
los pacientes con infeccion VIH (4). Nada
menos que el 80-90% de los pacientes pedia-
tricos reciben en algin momento medicamen-
tos off-label (5).

En Psiquiatria, un estudio canadiense revel6
el generoso uso de antipsicéticos atipicos en
nifios en indicaciones no autorizadas como
agresividad, baja tolerancia a la frustracion y
“desregulacion afectiva” (6), mientras que en
un drea de salud de Gran Bretafia mas del 50%
del uso de antipsicéticos atipicos era off-label
(7). En este afo, un estudio observé una tasa
del 60% de uso off-label de estos productos en
el Department of Veterans Affairs (8). En Espana,
Montejo y colaboradores (9) apreciaron un uso
«fuera de indicacion» de antipsicoticos del
32,8%, similar en los clasicos y en los atipicos y
asociado a patologias graves que no cuentan
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con tratamientos alternativos. La Agencia Espa-
fiola Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) estima que el incremento del uso de
antipsicoticos atipicos en los Ultimos afios estd
relacionado con su “utilizacion en el manejo de
pacientes con demencias seniles” (10), que salvo
en la risperidona es otro ejemplo de uso no
autorizado.

Aunque existen multiples cuadros (trastor-
nos de personalidad, de la conducta alimenta-
ria...) y pacientes (nifios, embarazadas, lactan-
tes) en el uso off-label es practicamente
inevitable (I11) (Tabla I), su base cientifica, casi
en la totalidad de los casos, es escasa o nula

(12).

La disociacién entre los mecanismos para la
validacién y autorizacién de los medicamentos
y la actuacion farmacoterapica, se resuelve
habitualmente con una actitud permisiva ante
el uso no autorizado. En los EEUU, la “practice
of medicine exemption” considera legal que los
médicos modifiquen las condiciones de uso
aprobadas sin informar a la FDA ni obtener su
autorizacion (13), de modo que el uso en indi-
caciones no autorizadas se valora como racio-
nal y apropiado, en tanto exista apoyo cientifi-
co y no se incurra en contraindicaciones o en
riesgos. Tal es la posicion de la American Medi-
cal Association (AMA), que defiende el uso
off-label si estd respaldado por la evidencia
cientifica o el criterio médico solidos (14), y
propone que las “terceras partes” cubran el
gasto farmacéutico que origina (I5).

En cambio, en Espana el uso fuera de indi-
cacién, desde el Real Decreto 561/1993, de
16 de abril (16), ha estado regulado por una
normativa restrictiva que lo asimilaba al uso
compasivo, definido como “la utilizacién, en
pacientes aislados y al margen de un ensayo clini-
co, de productos en fase de investigacion clinica, o
también la utilizacion de especialidades farmacéu-
ticas para indicaciones o condiciones de uso distin-
tas de las autorizadas, cuando el médico, bajo su
exclusiva responsabilidad, considera indispensable
su utilizacién”. Una norma posterior, el Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medica-
mentos (17), aunque modernizé y derogo la
anterior, seguia considerando al off-label una
variante del uso compasivo, con minimas modi-
ficaciones estilisticas (“...incluidas especialidades
farmacéuticas para indicaciones o condiciones de
uso distintas de las autorizadas”:Art 28.1). Segun
lo dispuesto por estas normas, el uso de medi-
camentos en indicaciones exigia los mismos
requisitos del uso compasivo: “consentimiento
informado del paciente o de su representante
legal”,“un informe clinico en el que el médico jus-
tifique la necesidad de dicho tratamiento”,“la con-
formidad del director del centro donde se vaya a
aplicar el tratamiento” y la “autorizaciéon de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios”. Ademas, el médico responsable
debia comunicar a la AEMPS “los resultados del
tratamiento, asi como las sospechas de reacciones
adversas que puedan ser debidas a este” (Arts.
282y 3).

Lamotrigina en depresiones no bipolares.
Empleo de atipicos como hipnéticos.
Empleo de atipicos como ansioliticos.

Tabla |I: Ejemplos de usos off-label habituales en Psiquiatria

Cualquier uso de topiramato (hoy dia, sin indicacidn psiquiatrica autorizada).
Cualquier uso de oxcarbazepina (hoy dia, sin indicacion psiquiatrica autorizada).

Uso de ISRS en los Trastornos de Conducta Alimentaria (salvo fluoxetina en bulimia).




Solo dos meses después de la promulgacion
del RD 223/2004, una norma comunitaria (|8)
acotaba el concepto de “uso compasivo”, defi-
niéndolo de una manera que excluia inequivo-
camente al uso off-label (Art. 83.2). Esta con-
cepcion, contraria al RD 223/2004, fue la base
para una nota de la Sociedad Espaiiola de Far-
macia Hospitalaria (SEFH) de octubre de 2006,
que abogaba por diferenciar el uso no autori-
zado mediante una normativa que estipulase
como requisitos la existencia de “evidencia cien-
tifica contrastada y suficiente de su eficacia y segu-
ridad para el uso que se propone” y el refrendo
de “un protocolo en el que conste toda la eviden-
cia que avala su uso en la indicacion ‘off label’ espe-
cifica”. Este protocolo tendria que ser aproba-
do por “la Comision de Farmacia y Terapéutica del
hospital donde se aplique el tratamiento y autori-
zado por la Direccion del centro”, la cual deberia
comunicarlo a la AEMPS. Si el firmaco off-label
no estaba previsto en los protocolos del cen-
tro el paciente deberia otorgar consentimiento
informado (Cl), que se remitiria a la AEMPS,
junto con la evidencia disponible y la autoriza-
cién de la Direccion del centro, y un informe
clinico explicando la solicitud. Asimismo, se
recomendaba extremar “los sistemas de preven-
cion de riesgos relacionados con los medicamentos,
en particular la identificacion de efectos adversos
en pacientes que sean sometidos a un tratamiento
‘off label” (19).

Aun asi, durante cinco afos se ha manteni-
do una normativa poco realista (20) y que ha
tenido escaso cumplimiento, quizas para alivio
de la AEMPS, ya que si que los prescriptores se
hubieran tomado en serio el RD 223/2004, se
habria visto anegada por un papeleo imposible
de manejar o procesar.

La nueva normativa

Con el nuevo RD 1015/2009, aunque se
pretende que de forma “excepcional” (Art.
13.1), se podran utilizar medicamentos ya apro-
bados en condiciones e indicaciones distintas a
las autorizadas en la ficha técnica sin los reque-
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rimientos del uso compasivo. En linea con lo
recomendado por la SEFH, se prevé que los cen-
tros dispongan de protocolos terapéutico—asis-
tenciales que aporten la base cientifica y la
cobertura para el uso no autorizado de farma-
cos tomando en consideracién las recomenda-
ciones que pueda emitir la AEMPS (Art. 13.2).

El médico responsable debera justificar la
medida en la historia clinica, informara adecua-
damente al paciente y obtendra su Cl. También
debera “respetar en su caso las restricciones que
se hayan establecido ligadas a la prescripcion ylo
dispensacién del medicamento y el protocolo tera-
péutico asistencial del centro sanitario” (Art.
[3.1). Igualmente, seglin la normativa ya exis-
tente (21), debera comunicar las posibles reac-
ciones adversas.

Aunque el RD exige que el Cl sea por escri-
to en otros usos especiales de farmacos, no es
explicito respecto al uso no autorizado, limi-
tandose a ofrecer como guia la Ley 41/2002
(22). Para esta norma la regla general es que el
Cl sea verbal, aunque “cuanto mds dudoso sea el
resuftado de una intervencion mds necesario resufta
el previo consentimiento por escrito del paciente”
(Art. 10.2). Puede orientarnos sobre lo “dudo-
so0” del resultado previsible el grado de acepta-
cion profesional o cientifica que tenga la pres-
cripcién. Por ejemplo, aunque no aparezca en la
ficha técnica espafola, el uso de clonazepam en
una patologia ansiosa no sélo cuenta con el
respaldo de abundante bibliografia, sino que
ademas estd autorizado en otros paises (23).
En cambio, el uso de topiramato o zonisamida
en la bulimia nerviosa, aunque esta contempla-
do en guias especificas (24), no cuenta con una
autorizacion formal en otros paises. Menos
solido aun seria, por ejemplo, usar ketoconazol
en una depresion resistente (aunque una OPE
de Osakidetza lo presentaba como una alterna-
tiva para la depresion geridtrica (25)). La Tabla 2
recoge algunos usos no autorizados en Espafia
que cuentan con el refrendo de algunas guias
profesionales de prestigio, (23—24;26-33),lo que
puede orientar sobre la forma del Cl.
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Tabla 2: Usos No Autorizados en Espafia que cuentan con el
refrendo de guias profesionales

Guia de la APA sobre Trastorno de Panico (1988)%*
Clonazepam

Guia de la APA sobre Trastorno Bipolar (revisién de 2002)¥
Clonazepam
Lorazepam
Verapamilo
Nimodipino
Hormona tiroidea

Guia de la APA sobre Trastorno Limite de Personalidad (2001)%
Desregulacion afectiva: ISRSs, haloperidol
Descontrol conductual: sertralina, fluoxetina, IMAO:s, litio, haloperidol.
Anomalias cognitivo — perceptuales: ISRS, IMAOs, haloperidol.

Guia de la APA sobre Trastorno Depresivo Mayor (2000)%
Hormonas tiroideas
Metilfenidato

Consenso de Tratamiento de las Depresiones®’: Recomendaciones en la Depresion
Resistente

T3
Olanzapina
Psicoestimulantes

Guia de la APA sobre Esquizofrenia (2004)%'
Potenciacion de clozapina con antipsicdticos, benzodiazepinas, anticomiciales, agonistas
NMDA, Inhibidores de la Acetil Colin Esterasa o TEC.

Betabloqueantes y reguladores del humor para la agresividad y la hostilidad.

Guia de la APA sobre Trastorno por Estrés Agudo y por Estrés Postraumatico
(2004)*

Benzodiazepinas

Antipsicoticos atipicos como olanzapina y risperidona

Inhibidores del tono noradrenérgico como prazosina o propranolol.

Guia de la APA sobre Trastornos de la Conducta Alimentaria (tercera edicién,
2006)*

Antipsicoticos para las cogniciones andmalas en la Anorexia Nerviosa
Fluoxetina, triciclicos, litio, topiramato y zonisamida en la Bulimia Nerviosa

Guia de la APA sobre Trastornos por Uso de Sustancias (segunda edicion, 2007)33
Clonidina
Agonistas dopaminérgicos




U
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Finalmente, debe destacarse que el RD
1015/2009 no elimina la necesidad de visado
para la prescripcion de antipsicoticos atipicos
en la demencia.

Los agentes del Uso No Autori-
zado: El sistema, la AEPMS,
la industria... y los prescriptores

En las ultimas décadas se ha impuesto el
modelo de la Food and Drug Administration
(FDA) americana para la autorizaciéon de far-
macos. En 1962, la enmienda Kefauver—Harris,
reacciodn a la catastrofe de la talidomida, deter-
miné que para ser aprobados los farmacos no
solo debian demostrar su seguridad (como
sucedia desde 1938), sino también su efectivi-
dad en enfermedades definidas, siendo el ins-
trumento para valorarla el ensayo clinico alea-
torizado (34). El paso del tiempo ha revelado
que esta herramienta no es tan infalible. Hay
claros indicios de que la industria, promotora
de la mayor parte de los estudios, no siempre
publica los ensayos con resultados desfavora-
bles para sus farmacos (35). Por otra parte, los
ensayos se orientan a refutar la hipdtesis nula
(similitud entre el nuevo firmaco y el placebo
o el comparador), pero no ilustra sobre el efec-
to diferencial del producto que se esta investi-
gando (36), lo que hace necesarias valoraciones
posteriores, como los metandlisis, para clarifi-
car este aspecto.

&

Los ensayos exploran la actuacién del far-
maco sobre enfermedades. En Psiquiatria, enla-
za con el vigente modelo categorial, que no
reconoce que muchos sintomas son transver-
sales (aparecen en diferentes patologias) y
dimensionales. Aunque su éxito es innegable, el
progresivo incremento de trastornos en las
sucesivas ediciones del DSM-IV (Figura I) no
se traduce en una mayor fiabilidad del sistema.
La industria se ha adaptado perfectamente a
que los ensayos clinicos se orienten a demos-
trar la eficacia y seguridad de los firmacos en
enfermedades, y no en sintomas (37). De esta
manera, un farmaco efectivo en sintomas ines-
pecificos y transversales, como la depresion, la
ansiedad, o la psicosis, se convierte en util en
los multiples “trastornos” en que existan esos
sintomas. Si lo aplicamos al discurso de la regu-
lacién farmacolégica, habra que realizar ensayos
clinicos en el mayor nimero posible de tras-
tornos, al objeto de recibir todas las autoriza-
ciones posibles. De hecho, cada molécula suele
ser ensayada simultineamente en varios multi-
céntricos para demostrar su efectividad en
trastornos con un eje comun, como ansiedad o
depresién. Se multiplican asi los ensayos,
aumentan los costes y se produce un menor
interés por abrir nuevas vias de investigacion
psicofarmacolégica en tanto no se agoten
todos los “trastornos” en que puede ser eficaz
un producto. Paradéjicamente, pese a su proli-
feracion, estos estudios no evaltlan de forma
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Figura |:Incremento del nimero de categorias diagnésticas en las sucesivas ediciones del DSM.
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satisfactoria la seguridad o efectividad de los
farmacos, y los ensayos postcomercializacion
desvelan con frecuencia riesgos que no pudie-
ron apreciarse en la investigacion clinica. En los
EEUU,y en la esfera internacional, esta circuns-
tancia ha levantado criticas a la labor de la FDA,
de la que se dice que debido a la presion de los
fabricantes y a la limitacion de tiempo es inca-
paz de revisar con profundidad la documenta-
cion de los nuevos firmacos (38—40).

La falta de interés econémico puede deter-
minar que no se explore la utilidad de los medi-
camentos en patologias poco prevalentes. Y
dado que el modelo prima mas las categorias

que las dimensiones, es dificil encontrar autori-
zaciones orientadas a sintomas o sindromes,
como se demuestra en el conjunto de indica-
ciones autorizadas de los antipsicéticos atipi-
cos, todos comercializados todos (la clozapina,
recomercializada,) tras la adopcién del modelo
de ensayos en categorias nosoldgicas (41-50).
Unicamente escapa a este patrén la indicacion
“infantil” de la risperidona (Tabla 3). Notese,
por cierto, que ningun atipico esta formalmen-
te autorizado para tratar la paranoia, salvo que
se asimile a la definicion de sintoma positivo
presente en la ficha de todas las risperidonas
salvo precisamente la original (ver mas adelante).

Esquizofrenia:
Esquizofrenia.
Esquizofrenia resistente.

Tabla 3: Indicaciones autorizadas de los antipsicéticos atipicos

Esquizofrenia con reacciones adversas neurolégicas graves y no tratables con otros farmacos
antipsicoticos.

Control rapido de la agitacién y los comportamientos alterados en pacientes con esquizo-
frenia cuando no es adecuado el tratamiento oral

Condiciones psicéticas en las cuales los sintomas positivos (tales como alucinaciones,
delirios, trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como
afectividad embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables.
Sintomas afectivos asociados a la esquizofrenia.

Trastorno Bipolar:

Episodio maniaco moderado o grave.

Prevencion de recaidas en pacientes con Trastorno Bipolar.

Control rapido de la agitacién y los comportamientos alterados en pacientes con episodio
maniaco.

Episodio depresivo en el trastorno bipolar.

Parkinson y Demencia:

Trastornos psicoticos en el curso de la enfermedad de Parkinson.
Demencia con sintomas psicéticos y episodios de agresividad severos (mdximo: 6 semanas).

Psiquiatria Infantil:

Tratamiento sintomatico a corto plazo (hasta 6 semanas) de la agresion persistente en los
trastornos de la conducta en nifios de 5 afos de edad en adelante y adolescentes con un
funcionamiento intelectual por debajo de la media o retraso mental diagnosticados de
acuerdo al criterio DSM-V, en los que la gravedad de la agresién u otros comportamientos
perturbadores requieran tratamiento farmacologico.




En materia de indicaciones autorizadas la
AEMPS sostiene un acusado contraste entre
los psicofarmacos modernos y los introducidos
antes de que se impusiera el modelo actual.
Mientras que los primeros (Tabla 3) han de
adecuarse a indicaciones nosoldgicas, las fichas
técnicas los mas antiguos (51-59) recogen indi-
caciones en entidades y conceptos de limites
mas vagos o incluso en indicaciones que resul-
tan sorprendentes, si no escandalosas, cuando
estamos a punto de precipitarnos en la segun-
da década del siglo XXI (60) (véase el caso de
los antipsicoticos en la Tabla 4). Puesto que nin-
guna empresa que comercialice productos anti-
guos tiene interés en realizar nuevos ensayos
seglin el espiritu actual, las revisiones de las
fichas técnicas no modifican las indicaciones
(en la revisién del sulpiride, en diciembre de
2008, se introduce el riesgo de incremento del
intervalo QTc, sin variacion alguna en las indi-
caciones autorizadas) (58). También es repro-
chable la heterogeneidad de las fichas técnicas
en las diferentes marcas de una determinada
molécula. Las del Risperdal® (46) y Risperdal
Consta® (47) fueron modificadas en febrero
de 2009 para, siguiendo recomendaciones del
Comité de Medicamentos de Uso Humano de
la UE, limitar su uso en la demencia y en nifios.
Sin embargo, las de otras risperidonas, genéri-
cas (61-62, o “de marca” no licenciataria
(63-64), al no haber sido actualizadas desde
2005, no han incorporado aln esos cambios.
De esta manera, si nos atenemos a la literalidad
de la norma, tratar con Risperdal® el autismo
es un uso no autorizado, y hacerlo con otra ris-
peridona es uso autorizado. La nueva ficha del
Risperdal®, por cierto, elimina la indicacién en
sintomas psicoticos, por lo que paradéjicamen-
te se convierte en la Unica risperidona con la
que no puede tratarse la paranoia.

La literatura psiquidtrica estad repleta de
informes “anecddticos” sobre el éxito de far-
macos en indicaciones no autorizadas, que a
veces culminan en estudios formales cuyos
resultados permitiran el uso del firmaco en
una nueva indicacién (65-66). Entre tanto, la
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bibliografia y la presion comercial estimulan de
forma mas o menos sutil el uso en indicaciones
no autorizadas. En los EEUU, un laboratorio fue
duramente sancionado por instar al uso
off-label de un anticomicial, con todo tipo de
medidas promocionales (67—68). Este mismo
afio se ha pagado una cuantiosa multa por una
practica similar con un antipsicético (69),y una
destacada empresa ha aceptado un multimillo-
nario acuerdo extrajudicial por la promocion
de usos no autorizados de, entre otros farma-
cos, un antiepiléptico y un antipsicético (70). En
Espafia, el Cédigo Espafiol de Buenas Practicas
de Promocion de Medicamentos y de Interre-
lacion de la Industria Farmacéutica con los Pro-
fesionales Sanitarios, de Farmaindustria (71),
afirma que “todos los elementos de la publicidad
de un medicamento deberan ser compatibles con
la informacién contenida en la ficha técnica vigen-
te y con las indicaciones aprobadas” (articulo
[.2), lo que proscribe la promocién de usos no
autorizados. Sin embargo, “este precepto no [...]
pretende restringir el intercambio total y adecuado
de informacion cientifica relacionada con los medi-
camentos o con las sustancias medicinales, entre la
cual se encuentra la divulgacién apropiada y obje-
tiva de los hallazgos de la investigacion en los
medios de comunicacion cientificos y en congresos
cientificos”. Ademas, el cédigo no excluye la
difusion de informacién sobre el empleo de
farmacos en indicaciones off-label, ya que no
afecta a “los originales, separatas, traducciones lite-
rales de articulos cientificos y sus resumenes publi-
cados en fuentes cientificas de reconocido presti-
gio, siempre y cuando no lleven adicionalmente
incorporados, impresos, grabados o enlazados elec-
trénicamente, marcas o nombres comerciales de
medicamentos, frases publicitarias u otro material
publicitario”.

La legislacion prohibe la promocién del
uso no autorizado. Para la LURM es falta muy
grave “realizar promocién, informacién o publici-
dad de medicamentos no autorizados o sin ajus-
tarse a las condiciones establecidas en la autori-
zacion” (Art. 101.2.c.16). Igualmente, el nuevo
RD 1015/2009 establece que los fabricantes
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Tabla 4: Indicaciones autorizadas en ficha técnica de los antipsicéticos
de primera generacion en su redaccion literal

Trastornos Psicoticos:
Esquizofrenia.
Esquizofrenia crénica que no responda a la medicacién antipsicética normal, fundamentalmente en pacientes
menores de 40 afios.
Procesos psicéticos: esquizofrenia, sindromes delirantes croénicos.
Psicosis agudas y cronicas.
Psicosis endégena o Paranoia.
Estados psicéticos agudos, confusionales, alucinatorios y delirantes.
Esquizofrenia, delirios croénicos.
Estados pre—psicéticos.
Paranoia.
“Delirio”.
Psicosis por enfermedad cerebral.
Psicosis toxica.

Trastornos afectivos:
Estados maniacos.
Mania.

Estados depresivos.

Trastornos de ansiedad:
Estados de ansiedad, agitacion o angustia.
Tratamiento sintomdtico coadyuvante de la ansiedad grave.
Estados de ansiedad (de cualquier origen).
Trastornos de ansiedad.
Estados neurdticos con inhibicion y depresion, fundamentalmente las neurosis obsesivas y fobicas.
Neurosis de ansiedad.

Trastornos de Conducta:
Estados de agitacion psicomotriz: psicosis agudas, crisis maniacas, accesos delirantes, sindromes confusionales,
procesos psicogeridtricos, etc.
Agitaciones psicomotoras de cualquier etiologia.
Estados de agitacién y excitacién psicomotriz.
Trastornos del caracter y del comportamiento (conducta agresiva, agitacion psicomotriz, negativismo, inadaptacion
al medio escolar, profesional, social o de la comunidad hospitalaria, etc.) observados en: epilepsia, oligofrenia, neuro-
sis, psicopatias, psicosis seniles, alcoholismo.
Trastornos graves del comportamiento.

Misceldnea:
Curas de suefio.
Vémitos de origen central o periférico.
Hipo persistente.
Movimientos anémalos: tics motores, tartamudeo, T. de Tourette y corea.
Estado de irritabilidad, tension y ansiedad.
Algias graves.
Delirium tremens.
Trastornos del suefo.
Reacciones psicopiticas y manifestaciones psiquicas de las neurosis.
Episodios agudos de las neurosis, Neurosis obsesivas, Psicosis agudas y crénicas: esquizofrenias, delirios crénicos.
Cuadros psicopatolégicos diversos (neurosis, depresiones, somatizaciones neurdticas).
Trastornos psicolégicos funcionales.
Sindromes psicosomiticos.
Psicastenias.
Somatizaciones gastrointestinales.
Involucién psiquica de la senectud.
Autismo.




no pueden “redlizar promocién del uso del medi-
camento en condiciones diferentes a las autoriza-
das”, ni pueden “distribuir ningtn tipo de material
que, de forma indirecta, pudiera estimular’ el uso
de medicamentos fuera de indicacién. Tal vez
Farmaindustria deberia revisar estos aspectos
en su codigo.

Por ultimo, los prescriptores somos muy
dados al uso off-label, con argumentos no siem-
pre rigurosos (72). Sin entrar en consideracio-
nes acerca del excesivo recurso a los psicofar-
macos o, peor aun, a la polifarmacia, esta
practica, sobre todo si se realiza con medica-
mentos recientemente introducidos en el mer-
cado, representa un riesgo para los pacientes,
ya que no hay un conocimiento suficiente de
los productos, y entrafia un gasto inapropiado,
por la minima base cientifica con que puede
justificarse. Por lo tanto, ademas de sefalar lo
insensato del sistema, los errores de la Admi-
nistracién o lo perversa que pueda llegar a ser

USO NO AUTORIZADO DE PSICOFARMACOS
EL NUEVO REAL DECRETO 1015/2009

la industria, los psiquiatras y los médicos en
general deberiamos examinar nuestras propias
responsabilidades en esta materia. El nuevo RD
1015/2009 nos plantea obligaciones que no
son nuevas: informar y obtener el Cl los
pacientes, practica rutinaria con cualquier téc-
nica, y comunicar los efectos secundarios
observados, como ha de hacerse con cualquier
producto. Pero también recalca explicitamente
que los usos excepcionales de medicamentos
en condiciones diferentes de las autorizadas
“caen dentro de la esfera de la prdctica clinica, y
por tanto, en el dmbito de responsabilidad del
médico prescriptor”. Un buen pretexto para una
autocritica sobre nuestra practica.
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