Es el principal metabolito activo de
la Risperidona (9-hidroxi-risperidona).

Al igual que la risperidona, bloquea los
receptores serotoninérgicos 5-HT2a,
dopaminérgicos D,, adrenérgicos alfa; v,
en menor medida, los receptores
histaminérgicos H4 y adrenérgicos alfa,.

INDICACIONES
Tratamiento de la esquizofrenia.

A diferencia de la risperidona, no esta
autorizada para el tratamiento de
episodios de agresividad graves que no
respondan a otras medidas terapéuticas
en pacientes diagnosticados de demencia.

FARMACOCINETICA

La biodisponibilidad oral es del 28%,
las comidas con alto contenido en grasas
y calorias aumentan notablemente la
biodisponibilidad del farmaco.

La Chax= a las 24h. Los comprimidos
de liberacion prolongada liberan
paliperidona durante las 24 horas.

Se elimina inalterada en orina (59%),
siendo su vida media de 23h. No parece
que inhiba el Citocromo Pysp.

POSOLOGIA

La dosis recomendada es de 6 mg via
oral c/24h por la manana. Podra
ajustarse segun evaluaciéon clinica en un
rango de 3-12 mg.

Debera tomarse siempre en ayunas o
siempre con el desayuno, pero no unas
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veces en ayunas y otras con alimentos,
para reducir la variabilidad de Ia
biodisponibilidad y evitar exposiciones
excesivas.

Los comprimidos deben tragarse
enteros con algun liquido y no deben
masticarse ni dividirse. La cubierta no es
absorbible por lo que el paciente no debe
preocuparse si ve en las heces algo
parecido a un comprimido.

No deben administrarse a pacientes
con estenosis Gl grave preexistente, o
dificultad significativa para deglutir.

Debe ajustarse la dosis inicial en
pacientes con insuficiencia renal.

No hay datos sobre su uso en
embarazadas. Se excreta en la leche
materna, por lo que no debe usarse
durante la lactancia.

EFECTOS SECUNDARIOS

Son similares a los descritos para la
Risperidona: cefalea, taquicardia, sintomas
extrapiramidales, acatisia, mareo, sedacion,
somnolencia, temblor, distonia, sequedad de
boca, aumento de peso, hiperprolactinemia,
hipotension ortostatica.

Los sintomas extrapiramidales son
mas frecuentes con paliperidona que con
olanzapina. La somnolencia y el aumento
de peso es mas frecuente con olanzapina.

En opinién de la EMEA, el riesgo de
prolongacién del intervalo QT parece
similar al de paliperidona de liberacion
inmediata y al de risperidona.
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EFICACIA

La variable de eficacia principal utilizada
ha sido la escala PANSS (Positive And
Negative Syndrome Scale), que evalua los
sindromes positivo y negativo de Ia
esquizofrenia. Una disminucién de Ia
puntuacion denota mejoria.

En 3 EC multicéntricos, doble ciego, 6
semanas de duracion (n= 1.692) y controlados
con placebo, se observaron diferencias
estadisticamente significativas a favor de la
paliperidona.

En otro EC los pacientes fueron incluidos
durante un episodio agudo, estabilizados
durante 14 semanas con paliperidona v,
posteriormente, se aleatorizaron para recibir
placebo (n=102) o paliperidona (n=105). Las
recaidas fueron estadisticamente menos
frecuentes con la paliperidona (25% vs 53%) y
mas tardias.

Otro estudio aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo para evaluar la
seguridad y eficacia de dosis flexibles de
paliperidona 3-12 mg/d durante 6 semanas,
incluyé 114 pacientes mayores de 65 afos
con esquizofrenia. El resultado fue una
diferencia en la escala PANSS de -5,5 a favor
de la paliperidona.

CONCLUSIONES

Es el principal metabolito activo de la
Risperidona. Ha demostrado su eficacia
frente a placebo, pero no existen estudios
disefiados para compararlo con otros
antipsicaoticos.

Su perfil de seguridad es similar al de la
Risperidona.

Por su escaso metabolismo hepatico, no
se espera que se produzcan interacciones
clinicamente relevantes con medicamentos
metabolizados por el Cit P4so.

Su salida al mercado coincide con la
perdida de la patente de Risperidona y la
aparicion de EFGs, asi es logico pensar que
obedece a una estrategia comercial del
mismo laboratorio pretender la sustituciéon
de Risperidona por Paliperidona. Sin
embargo, parece mas adecuado utilizar
antipsicoticos cuya eficacia y seguridad
estén mas contrastadas.

Coste tratamiento / mes
Paliperidona INVEGA®

3P6- 9mg 28comp 151€
Risperidona EFG 51€
Ziprasidona (Zeldox®) 145€
Clozapina (Leponex®) 53€
Olanzapina (Zyprexa®) 151€
Quetiapina EFG 94€
Seroquel® 165€
Haloperidol 11€
Sulpirida (Dogmatil®) 19€
Amisulpiride (EFG, Solian®) 72€
Aripiprazol (Abilify®) 150€
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