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Resumen:

Tras un periodo de introduccién de la naltrexona como indi-
cacion para la reduccion del craving y mantenimiento de la abs-
tinencia entre alcohdlicos. Se han querido confirmar estos
aspectos a través de un estudio entre pacientes alcohdlicos de
diferentes centros de tratamiento espafnoles.

Objetivo: valorar la efectividad de naltrexona entre alcoholi-
COs para ver si se obtiene un mayor mantenimiento de la absti-
nencia y valorar si no se pierde el control aun habiendo
consumido alcohol.

Material y métodos: estudio abierto, no controlado, pros-
pectivo y multicéntrico en 42 centros de tratamiento del alco-
holismo de Espana, con seguimiento de 6 meses por paciente.
Se seleccion6 una muestra de 234 pacientes, de los que finali-
zaron 173 con todo el seguimiento. Se establecieron criterios
de inclusién y exclusion, asi como criterios de recaida y cumpli-
miento de tratamiento y las técnicas de los mismos, con cues-
tionario elaborado ad hoc junto con escalas como la EEAG,
EuropASlI, EIDA, CIWA-Ar, HDS, etc.

Resultados: 86,1% de varones, edad 43,6+10,9 afios. dura-
cién del consumo en anos 19,5. EEAG: 63,5 de mediana. Bebe-
dores diarios 77,5%. Patrén de consumo solitario y social
48,6%. Dosis media 150 gr./dia. Area Alcohol EuropASI 7. EIDA
40+£19,5. CIWA-Ar 9,5. HDS 14,5. Recaida 45,7%. Algun consu-
mo 59,4%. No recaidas no incluyendo abandonos 61,9%. Mejo-
rifa moderada o marcada segun paciente 86% y segun médico
82,3%. No deseo de consumo 58% en los abstinentes y entre
los que bebieron 39%.

Como conclusién se puede confirmar una baja tasa de reca-
idas y mejoria en el mantenimiento de la abstinencia.

Palabras clave: alcoholismo, naltrexona, recaidas, efectividad
de tratamiento.

Abstract:

A spanish open-label, multicentre, post-marketing survei-
llance study was made in alcoholic outpatients.

Objectives: To evaluate the effectivity of Naltrexone in alco-
holics in order to obtain retention rate and alcohol consumption-
free-time.

Material and methods: A sample of 234 alcoholic outpa-
tients was obtain from 42 Spanish centres. Follow-up was com-
pleted by 173. Inclusion and exclusion criteria, relapse criteria
and treatment compliance and their techniques were stablis-
hed.

Evaluation was made using and “ad hoc"” questionnaire
together with EEAG, EuropASlI, EIDA, CIWA-Ar, HDS, etc.

Results: 86.1 % were males, mean age 43.6+10.9 years.
Duration of consumption 19.5 years. EEAG: median 63.5. Daily
drinkers (77.5%). Pattern of solitary and social drinkers (48.6 %),
mean dose 150 gr/day. Area of alcohol on EuropASI: 7. EIDA:
40+19.5. CIWA-Ar: 9.5. HDS: 14.5. Relapse (45.5%). Some con-
sumption: 59.4% in those abstinent. Non relapses, not inclu-
ding those who had abandoned treatment (61.9%). Moderate or
marked improvement according to patient (86%), according to
clinician 82.3%. No desire to consume: 58% in abstainers and
39% in drinkers.

We found a low rate of relapses, and improvement in the
maintenance of abstinence.

Key words alcoholism, naltrexone, relapse, relapse, treatment
effectivity.

INTRODUCCION

lo largo de la historia mas reciente se estan
buscando mas medidas terapéuticas para el
alcoholismo debido a su escasez, a pesar de
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los anos que lleva conviviendo dicha enfermedad con
nosotros y nuestra cultura. La psicoterapia aislada,
puede derivar hacia una recaida con mas facilidad que
si la acompanamos de otras medidas (Nathan, 1986)".
Venimos utilizando tres tipos de agentes farmacolégi-
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cos: los que producen efectos aversivos, los que blo-
quean las propiedades reforzantes positivas o negati-
vas y que llevan a una menor motivacién para bebery,
por ultimo, los que disminuyen el deseo de beber.
Estos dos Ultimos aspectos pueden ser préximos
pero no necesariamente idénticos (Froehlich y Li,
1993)2. Los aversivos, frente a placebo en estudios a
doble ciego, no han demostrado siempre su eficacia
absoluta (Fuller y Roth, 19793, Fuller et al. 1986%).

Altshuler et al. en 1980°, comprobaron en monos
que la naltrexona disminuia la autoadministracion
intravenosa de alcohol en éstos, reduciendo su accion
reforzante, disminuyendo su potencial de abuso, sien-
do el efecto dosis-dependiente. Asimismo, desde los
estudios de Gianoulakis en 1993°, se empezd a elabo-
rar la teoria del papel del sistema opioide enddgeno
en la vulnerabilidad al desarrollo del alcoholismo. Tam-
bién Aguirre et al. en 19907 y Gianoulakis et al. en
19968 determinaron que las personas con dependen-
cia alcohdlica tenian mas bajo nivel de beta endorfina
plasmatica, igual que los sujetos no alcohdlicos de
alto riesgo. El alcohol incrementa de una forma dosis-
dependiente los niveles de beta endorfina en el grupo
de alto riesgo, pero no en los de bajo riesgo. La mayor
activacion opioide, la de mayor refuerzo v, la que pro-
duce mas placer por la activacién del alcohol, segura-
mente por factores genéticos, incrementa la
probabilidad del desarrollo de alcoholismo (Froehlich
1995)°.

Otros autores como Swift 1995 indican que la nal-
trexona disminuye los efectos positivos y aumenta los
sedativos y negativos, intensifican ciertos signos de
intoxicacion alcohdlica vy, tras una pequena cantidad de
alcohol experimentaban los efectos de una ingesta
elevada y preferian la ingesta de placebo, reconocien-
do que es dificil diferenciar si el efecto primario es un
descenso de los efectos positivos o un incremento de
los aversivos.

Las propuestas derivadas de ello, segun el criterio
de autores como O'Mara y Wesley 1994" Volpicelli et
al. 1992 indican que un agente ideal para el trata-
miento del alcoholismo debe cumplir los siguientes
criterios: 1. Disminuir la apetencia y el deseo por el
alcohol. 2. Reducir la motivacién a beber por disminuir
las sensaciones placenteras asociadas al consumo. 3.
Carecer de efectos adversos fisicos relevantes o
potencial adictivo. 4. Evitar interacciones con el alco-
hol. De los farmacos ultimamente empleados, la nal-
trexona parece adecuarse a estas exigencias.

Los estudios clasicos de Volpicelli™ y O'Malley™ en
1992, reforzaron esta opinién al obtener resultados
similares, recomendando el uso de naltrexona como
tratamiento complementario a otras modalidades psi-
coterapéuticas, resultando efectivo en aquellos suje-
tos gue mantenian algin consumo de alcohol,
disminuyendo el deseo de sucesivas ingestas. Volpi-
cellit3 incluyd 70 alcohdlicos, tratados con naltrexona

(50 mg diarios) o placebo durante 12 semanas con
diseno doble ciego. Existieron diferencias significati-
vas en el porcentaje de recaidas durante el tratamien-
to (23% frente a 54,3%) a favor del grupo de
naltrexona. Destaca que el 50% de los sujetos que
tomaron naltrexona recayeron tras probar el alcohol,
inferior al 95% de recaidas presentes en el grupo pla-
cebo tras dicho consumo.

O'Malley14 revis6 los datos de 97 pacientes alco-
holicos, en estudio doble ciego, comparando también
dos técnicas psicoterapéuticas. El porcentaje de suje-
tos que bebieron durante el tratamiento fue inferior
con el uso de naltrexona, al igual que el consumo
intenso (25% frente al 60%). Al igual que el grupo de
Volpicelli, observaron que entre aquellos sujetos que
consumieron algo de alcohol, los que tomaban naltre-
Xxona tenian menor riesgo de recaer.

Volpicelli™®, de nuevo en 1997 en 97 dependientes
del alcohol, en condiciones mas similares a la clinica
habitual, con menos estructuracién del programa psi-
coterapéutico, usando el consejo individual sin otras
medidas psicoterapéuticas, obtuvo resultados inferio-
res. Las recaidas fueron del 53% en el grupo placebo
y el 35 en el de naltrexona en el analisis de los sujetos
con intencién de tratar (p=0,07).

Ya en Espana, Martinez et al’® en 1995, en un estu-
dio abierto con 20 alcohdélicos tratados con naltrexona
(50 mg/dia) durante 12 semanas y escaso apoyo psi-
coterapéutico, senalan que 13 de los 20 sujetos se
consideraron respondedores ya que normalizaron los
niveles de transferrina deficiente en carbohidratos
(CDT, Transferrina Deficiente en Carbohidratos menor
de 20 U/l). Landabaso et al.” en 1997 en un grupo de
30 alcohdlicos con mala respuesta previa al tratamien-
to con aversivos, observan que la adicion de 25 mg
diarios de naltrexona mejora la eficacia durante el
seguimiento de 6 meses. Por lo tanto, los pocos tra-
bajos con naltrexona para el tratamiento del alcoholis-
mo, es lo que hizo que nos plantearamos un estudio
sobre la eficacia de la naltrexona en el tratamiento de
los pacientes alcohdlicos y valorar su eficacia.

Objetivos

Valorar la efectividad de la naltrexona: para el man-
tenimiento de la abstinencia en alcohdlicos, para con-
seguir no perder el control aun habiéndose consumido
alcohol.

PACIENTES, MATERIAL Y METODOS

Estudio abierto, no controlado, prospectivo y multi-
céntrico realizado en una muestra de pacientes de 42
centros de tratamiento para el alcoholismo en Espana.
Inclusién de pacientes: se inicié en octubre-noviembre
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Tabla 1. Aspectos sociodemograficos y clinicos

Edad 43,6 £10,96. Rango (22-71)
Sexo

Varones 149 (86,1%)

Mujeres 85 (13,9%)

Ausencia de patologia médica 108 (62,4%)

E.E.A.G. Mediana: 63,5

Duracion del consumo en anos Mediana: 19,5

Frecuencia de consumo: diario

134 (77,5%)

Patron de consumo:
Solitario

Social

Mixto

44 (25,4%)
45 (26%)
84 (48,6%)

Dosis promedio en UBE

Mediana: 15. = 150 gramos.

Sujetos con periodos de abstinencia previos (> 1 mes)

103 (61,3%)

Craving (0-9) Mediana: 7
EUROPASI

Area Médica Mediana:3
Laboral Mediana: 5
Alcohol Mediana: 7
Drogas Mediana: 0
Legal Mediana: 0
Familiar Mediana: 6
Psiquiatrica Mediana: 2
EIDA total y rango 40+19,3. Rango 9-99
C.LW.A.-Ar Mediana: 9,5

Hamilton Depression Scale

14,5+8. Rango: 0-40.

Tabla 2.
RECAIDAS O ABSTINENCIA CON DATOS INCOMPLETOS DATOS FINALES
N=234 (P<0,05) n=173 P<0,05
RECAIDA Si 140 59,8% 79 45,7%
NO RECAIDA 94 40,1% 94 54,3%

de 1998, con un periodo maximo de inclusién de unos
6 meses.

El seguimiento de los pacientes se hard, al menos
de seis meses para cada paciente. La recogida de
datos finalizé en el segundo trimestre de 1999. El anéa-
lisis de los mismos se inicid en el tercer trimestre de
1999.

Sujetos del estudio

Se seleccioné una muestra de 294 pacientes,
repartidos entre unos 40 investigadores que aportaron
cada uno 7 pacientes al estudio.

Seleccion de sujetos.

Criterios de inclusién: se incluyeron pacientes
mayores de 18 anos con criterios de Dependencia al

alcohol segun criterios CIE-10 que no estuvieran en
tratamiento de deshabituacion en el momento de
seleccionarlos, que solicitaran iniciar dicho tratamien-
to, dando su consentimiento a participar en el estudio
y no fuera esperable la pérdida de su seguimiento
durante los seis meses por causas ajenas a su depen-
dencia (por ej. cambio de domicilio).

Criterios de exclusion: Embarazo, mujeres en edad
fértil sin métodos anticonceptivos adecuados vy lactan-
tes; sujetos en tratamiento para la deshabituacion
alcoholica en la actualidad o con méas de un mes de
abstinencia por alcohol; sujetos en tratamiento psico-
farmacoldgico por otros trastornos y cuyo tratamiento
no pueda suprimirse (antidepresivos, neurolépticos,
litio, carbamacepina); enfermedades organicas graves
(hepatopatias o nefropatias severas); Dependencia o

Torres, MLA.; Arias F.,; Ochoa, E.
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RECAIDAS O NO SIN INCLUIR ABANDONOS
NO SIGNIFICATIVO

Tabla 3

MUESTRA GLOBAL (n=200) PACIENTES FINALIZADOS (n=165)

RECAIDA NO INCLUYENDO ABANDONOS 77-(38,5%) 63-(38,1%)
NO RECAIDA NO INCLUYENDO ABANDONOS 123-(61,5%) 102-(61,9%)
Tabla 4

IMPRESION CLINICA GLOBAL

SEGUN PACIENTE (n=144) SEGUN CLINICO (n=153)

MEJORIA MARCADA

MEJORIA MODERADA
MEJORIA MINIMA

SIN CAMBIO
EMPEORAMIENTO LEVE
EMPEORAMIENTO MODERADO
EMPEORAMIENTO MARCADO

95-(65,9%) 90-(58,8%)
29-(20,1%) 36-(23,5%)
7-(4,8%) 15-(9,8%)
11-(7.6%) 8-(5,2%)

0 1-(0,6%)
1-(0,6%) 2-(1,3%)
1-(0,6%) 1-(0,6%)

Coeficiente de correlacion Spearman r=0,7279. P<0,001. S.e.: 0,05.

abuso de opiaceos o cocaina, asi como de benzodia-
cepinas.

Descripcion del tratamiento

1) Tratamiento de desintoxicacion: como tratamien-
to de desintoxicacion de alcohol se ha usado el habi-
tual en la unidad que trabaje el investigador
(ambulatorio u hospitalario). 2) Inicio del tratamiento:
introducciéon del tratamiento con naltrexona y en el
estudio cuando el sujeto tome el primer comprimido
de naltrexona, tras una abstinencia superior a 5 dias.
En ese momento se realiza la entrevista basal. 3)
Medicacion del estudio: se utilizé naltrexona, diaria-
mente, en una sola toma. Administrada bajo supervi-
sion de la pareja o la familia. Se administré naltrexona,
al menos 6 meses. 4) Dosis de naltrexona: se emple-
aron 50 mg de naltrexona diarios. Solamente en el
caso de apariciéon de efectos adversos molestos con
dicha dosis se disminuyd a 25 mg por dia. 5) Medica-
ciones complementarias. Se permitié durante el
seguimiento los siguientes psicofarmacos: hipnéticos,
vitaminas y cualquier otra medicacién usada para algu-
na patologia organica de base sin efectos psicoacti-
vos. No se han usado: benzodiacepinas no hipnéticas,
antidepresivos, aversivos de alcohol, acamprosato,
litio o carbamacepina. En los casos en que se tuvo
que emplear alguno de dichos farmacos, el paciente
fue excluido del estudio. 6) Asociacién con técnicas
psicoterapéuticas: la efectividad de la naltrexona en
alcoholismo sin técnicas psicoterapéuticas comple-
mentarias es desconocida. Se parte de la hipoétesis de
gue con un apoyo psicoterapéutico la naltrexona es
mas eficaz. Es decir, la naltrexona debe formar parte

de un abordaje integral del alcoholismo. 7) Cumpli-
miento del tratamiento: se considerd imprescindible
el cumplimiento del tratamiento con naltrexona para
valorar su eficacia. Durante el seguimiento se valoré el
cumplimiento del tratamiento con naltrexona median-
te preguntas dirigidas al paciente y al acompanante.
Asimismo, se anotaron en el Cuaderno de Recogida
de Datos las faltas a las visitas programadas. 8) Crite-
rios para valorar la recaida: Cuando en alguna de las
visitas ha habido un consumo > 5 dias. Cuando las
Unidades Basicas de Bebida Estdndar (UBE) determi-
nada por Socidrogalcohol UBE/dia > 5 (50 gr. Aproxi-
madamente). Cantidades consumida por ocasién > 5
UBEs (50 gramos). Abandono por causas desconoci-
das.

Desarrollo del estudio: Se valoraron cuatro visitas
por paciente durante seis meses de seguimiento. La
visita basal es la que se inicia el tratamiento con nal-
trexona, una vez cumplido el tratamiento de desintoxi-
cacion y pasados al menos 5 dias de abstinencia. Se
valoraron los criterios de dependencia de la CIE-10, el
cuestionario EIDA (Escala de Intensidad de la Depen-
dencia Alcohdlica), variables sociodemograficas y de
consumo y una entrevista con el EuropASI| (version
europea del Addiction Severity Index) y andlisis de
sangre.

Las visitas segunda y tercera se realizaron al pri-
mer y tercer mes, respectivamente, de tratamiento,
valoran el consumo de alcohol, cumplimiento y tole-
rancia con el tratamiento.

La Ultima visita se llevd a cabo al sexto mes, donde
se volvio a aplicar el EuropASI y una valoracién global
de la eficacia de tratamiento.
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Tabla 5 Cambios manifestados por los pacientes en relacion con el alcohol

Deseo intenso de consumo entre los que NO BEBIERON Si BEBIERON
bebieron y no bebieron (n=169) (p=0,04)

NO DESEO DE CONSUMO 8 (68%) 61 (39%)
SI DESEO DE CONSUMO 6 (42%) 94 (61%)
Sentimientos de disminucion de la capacidad

de controlar el consumo (n=169) (n.s.)

NO DISMINUCION 6 (75%) 63 (39%)
Si DISMINUCION 2 (25%) 98 (61%)
Aparicion de sindrome de abstinencia (n=166) (n.s.)

NO SINDROME DE ABSTINENCIA 21 (42%) 47 (42 %)
Si SINDROME DE ABSTINENCIA 34 (58%) 64 (58%)

Criterios evolutivos: consideramos como variables
dependientes la efectividad del papel del tratamiento
con naltrexona, de las cudles, la abstinencia es la
variable principal y el resto serian variables evolutivas
secundarias.

Abstinencia en el consumo a los seis meses valo-
rado por: manifestacion del paciente, Manifestacion
del familiar, control en el aire espirado (siempre que
fue posible), control urinario (siempre que sea posi-
ble), para considerarse abstinente tendra que cumplir-
se, al menos, dos criterios de los anteriores.

Como criterio de recaida se usaran los especifica-
dos por Volpicelli et al. (1992) y definidos por nosotros
previamente en el apartado anterior: tiempo hasta la
primera recaida y hasta primer consumo. Dias de con-
sumo durante el tratamiento. Cantidad de alcohol con-
sumida por ocasién. Descenso en el craving. Cambio
en las areas laboral, familiar y psicopatoldgica en el
EuropASlI.

El criterio Recaida se ha observado cuando el
paciente en alguna de las visitas registramos que ha
consumido 5 0 més dias, o bien que la cantidad de
Unidades de Bebida Estandar (UBE) sean iguales o
superiores a 5, o la cantidad por ocasién, también sea
igual o mayor a 5, o se abandona por causas descono-
cidas.

Acontecimientos adversos: los efectos adversos
se han recogido mediante la valoracion de la escala
UKU modificada para este trabajo, senalando aquellos
que estén posiblemente o probablemente relaciona-
dos con la naltrexona. Los acontecimientos adversos
graves, se han notificado al Plan Nacional de Farmaco-
vigilancia.

Andlisis estadistico:

Estudio observacional no controlado y multicéntri-
co descriptivo de las caracteristicas de la muestray de
los resultados del tratamiento. En este anélisis entra-

ran todos los sujetos que tomaran al menos una dosis
de naltrexona (andlisis de intencién de tratar). Aquellos
sujetos perdidos durante el seguimiento seran consi-
derados recaidas, si no existe constancia de lo contra-
rio.

RESULTADOS

En el estudio se incluyeron, finalmente 234 pacien-
tes, de los cuales se dispone de datos de evaluacion
de 173 pacientes. El 47% procedian de centros de tra-
tamiento del alcoholismo, el resto de centros de salud
mental, hospitales y otros (tabla 1).

De 61 de los 234 pacientes no se dispuso de eva-
luacién final, desconociéndose su estado final. Se
consideraron validos 173 pacientes (73,9%). De éstos
5 abandonaron por efectos adversos, 2 por ineficacia,
5 por no aceptar el programa por parte del paciente,
15 incumplieron el tratamiento y en 12 casos desco-
nocemos las causas (tabla 2).

Como tratamientos de desintoxicacion se empled
clormetiazol en 44 pacientes (25,4%), benzodiacepi-
nas en 42 (24,35), Tiapride en 26 815%) y otros farma-
cos en 27 (15,6%).

Como tratamiento de deshabituacion se empleo,
ademas de naltrexona, apoyo psicolégico en 123
pacientes (71,1%), grupos de autoayuda en 46 pacien-
tes (26,6 %), terapias conductistas en 35 (20,2%) y
terapia de familia en 41 (23,7 %).

Se emplearon hipnéticos en 9 sujetos (5,2%).

El cumplimiento del tratamiento se consideré com-
pleto en 94 pacientes (63,1%), casi toda (mas del

80% de tomas) en 40 (26,8%), poco cumplimiento en
9 (6%) y erratica (menos del 20%) en 6 (4%).

Torres, MLA.; Arias F.,; Ochoa, E.
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Un 35% del total de sujetos del grupo de trata-
miento con naltrexona recayeron, al considerar los
que completaron el tratamiento esta cifra era del 26%
y en los altos cumplidores se reducia a un 14%

Durante el seguimiento 79 pacientes de los 173
que cumplieron la evaluacion final presentaron requi-
sitos de recaida, un 45,7% (p<0,005 Iimites entre
38,1%-53,4%) y 140 de la muestra total tuvieron
algun consumo de alcohol durante el tratamiento con
naltrexona (59,8%). Si considerdramos la muestra
total de 234 pacientes, los 140 que tuvieron recaidas
representarian un 59,8% (Tabla 2). Los 173 pacientes
son los que han manifestado una auténtica intencion
de tratamiento y son sobre los que se va a trabajar y
dar el maximo de informacién porque son los que
hemos podido evaluar por completo.

Hemos analizado las posibles recaidas o no sin
incluir los abandonos y comprobamos que los que no
recayeron superaron a los que si lo hicieron, tanto en
la muestra global como en la de los pacientes finaliza-
dos 61,5% vy 61,9%, respectivamente (tabla 3)

La sensacién de mejoria final sentida tanto por el
paciente como por el clinico, definidas como mejorias
marcadas o moderadas superan el 86% entre lo senti-
do por los pacientes y el 82,3% entre los clinicos. Los
empeoramientos fueron sentidos por el 1,2% de los
pacientes y el 1,9% de los pacientes (Tabla 4)

Los cambios en las sensaciones relacionadas con
el alcohol, fueron diferentes para los que bebieron o
no lo hicieron, observamos un mayor deseo de consu-
mo en los que bebieron (61%). La sensacion de dis-
minucién de la capacidad de control de consumo
fueron superiores entre los que bebieron en alguna
ocasion (61%). Por lo que respecta a aparicion de sin-
drome de abstinencia, fue similar en porcentaje entre
los que bebieron y los que no lo hicieron (58%) (tabla
5).

Los pacientes que han manifestado algun consu-
mo de alcohol, sin cumplir los requisitos de recaida
han sido los siguientes: no bebieron nada 69 (40,6%),
bebieron en alguna ocasion 101 (59,4%), no encon-
trdndose ninguna significacion en dichas diferencias.

La implicacién familiar durante el tratamiento se
valoré en una escala desde alta hasta baja, siendo la
alta, la derivada de acudir con el paciente, la familia o
la pareja en el 95% de las entrevistas al menos en
147 casos que respondieron fue de 84 personas
(5714%).; la implicacion media se dio en 26 casos
(17.6%) vy la baja en 37 casos (25,1%).

La tolerancia al tratamiento se evalué como buena,
moderada o mala y los resultados sobre 155 casos
fueron de buena en 118 pacientes (76,1 %); moderada
en 34 (21,9%) y mala en 3 (1,9%).

Causas del abandono del tratamiento (n=161), en
114 casos no ha habido abandono (70,8%); efectos
secundarios en 5 casos (3,1%); por ser ineficaz para el

paciente en 2 pacientes (1,2%); No ser bien aceptado
por el paciente 5 (3,1%); incumplimiento por parte del
paciente 15 (9,3%) y por causas desconocidas 20
(12,4%)

DISCUSION

El estudio se planteé como un estudio para valorar
una serie de variables, diferentes a las de estudios
controlados, es decir valorar un antes y un después de
la administracion de naltrexona en pacientes alcohdli-
cos tras seis meses de tratamiento, que segun Chick
en 1999'¢, parecen tener la ventaja de controlar algu-
nas variables no evaluadas que puedan repercutir en
los resultados.

Debemos valorar que ha habido una pérdida de
evaluacién final de 61 pacientes, porque creemos que
la situacion clinica fue menos controlable porgue se
trataba de pacientes que acudian a la consulta diaria, y
su aceptacioén de la participacion en el estudio es de
menor exigencia que en los estudios controlados,
como ocurrié en los trabajos de Volpicelli et al.™.

También debemos opinar que el seguimiento a
seis meses fue superior en el tiempo a trabajos clasi-
cos en naltrexona en alcohdlicos como los de Volpice-
lli et. Al 1992% y los de O'Malley et al. 1992%, que
fueron de 12 semanas, mas o menos tres meses.

Por lo que respecta a la eficacia, es decir, manteni-
miento de la abstinencia al cabo de seis meses des-
pués de interrumpir el tratamiento, O'Malley et al.
1996, con terapias comportamentales, unos con nal-
trexona y otros con placebo, tras un mes de interrum-
pido el tratamiento. Se vio por parte de los autores
que era mejor el mantenimiento de tratamiento con
naltrexona y apoyos comportamentales, a partir de las
12 semanas.

Tasas de recaida:

Berg et al. 1996% con 6 meses de tratamiento
obtuvieron una reduccién del 50% en las tasas de
recaida junto a un tratamiento conductual.

Para O'Malley et al. 1995?' en estudios controla-
dos y con hospitalizacion parcial durante un mes y
tratamiento psicosocial obtuvieron un aumento de
los periodos de abstinencia, disminuyendo muy
significativamente el consumo alcohdlico en un 36% vy
reduce en un 50% las recaidas, comparadas frente a
placebo. En otro trabajo, O’'Malley et al. 1996%, tras
abandonar la naltrexona al menos 6 meses, vieron que
presentaban menos recaidas entre los tratados con
naltrexona Un 63% frente a un 37% de los que habian
recibido placebo.

O'Malley et al. 1992™ en su estudio con alcohdlicos

durante 12 semanas de forma aleatoria con dos psico-
terapias, prevenciéon de recaidas y de afrontamiento
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con naltrexona o placebo, dieron como resultado que
la naltrexona frente al placebo ya que bebian menos,
incrementandose los porcentajes de abstinencia vy el
numero de bebidas era inferior.

Volpicelli et al. 1992" observaron que los que estu-
vieron en tratamiento con placebo el 95% de ellos
recay6 tras probar el alcohol, mientras que sélo un
50% de los tratados con naltrexona mantuvo criterios
de recaida.

Entre nuestros pacientes podemos considerar que
79 de 173 presentaron unos criterios de recaida un
(45,7%), proximas a los resultados de los autores con-
trastados, siendo un 54,3% los que no las habian pre-
sentado.

La recaida incluyendo abandonos fue de un 38,1%
de los pacientes, mientras que los que no recayerony
no abandonaron fueron un 61,9% de la muestra.
Datos superiores a los manifestados por Volpicelli et
al. 1997

Pudimos ver que la impresion clinica global de los
pacientes es muy aceptable, incluso mejor que la de
los clinicos con un 86% de sensacion de mejoria,
frente a un 82% observada por los clinicos.

Disminucion del craving y de los efectos placenteros
del alcohol

Volpicelli et al 1992" estudiando a 70 pacientes tra-
tados durante 12 semanas, determinaron en un trata-
miento doble ciego naltrexona con placebo, que los
que tomaron naltrexona tuvieron menos deseos de
beber (craving), bloqueo de los efectos reforzantes
positivos del alcohol, con menor sensacion de placer y
menos dias de consumo de alcohol.

Volpicelli et al. 1995™ sostienen que es un medica-
mento que reduce las recaidas y el “craving’ el niUme-
ro de dias de consumo de alcohol y la tasa de recaidas
y con pocos efectos secundarios. Al mismo tiempo
que los alcohdlicos con bajos niveles de craving,
alcanzan buenos resultados recibiendo solamente psi-
coterapia.

En un trabajo entre 70 veteranos tratados en un
doble ciego por Volpicelli et al, 1995%, 36 de ellos
abandonaron la abstinencia. El 80,5% de éstos infor-
maron sobre los efectos subjetivos de la bebida
durante el ensayo. Entre los tratados con naltrexona 7
de 12 frente a los tratados con placebo, informaron
que la "euforia” producida por el alcohol fue significa-
tivamente menor de lo habitual.

Landabaso et al. 199717 sostuvieron las mismas
conclusiones en un estudio controlado con 30 pacien-
tes, viendo que un 40% del grupo control recaian,
mientras que solo lo hacia un 7% de los tratados con
naltrexona. También un 40% de los del grupo control
mantenia la abstinencia, frente a un 80% de los trata-
dos con naltrexona.

O'Malley et al. 1996% en un estudio entre 16
pacientes tratados con naltrexona frente a 27 tratados
con placebo, vieron que los tratados con naltrexona
presentaron menos ansias de beber (craving), ademas
de que habian manifestado menos recompensa por el
consumo de alcohol, sosteniendo la teoria de que la
naltrexona reduce el ansia de beber (craving).

Ciraulo et al. 1997* tras repasar multiples estudios
admitieron que la naltrexona consigue disminuir el
ansia por la bebida lo que le lleva a alcanzar altos nive-
les de abstinencia. La eficacia de naltrexona aumenta
considerablemente cuando mejora su cumplimiento
terapéutico.

En nuestros pacientes observamos que existié un
deseo intenso de consumo mayor entre los que
bebieron en alguna ocasién en un 61% frente a un
42% de los que no bebieron. Mientras que los que no
bebieron, no presentaron craving un 58% de los que
no bebieron frente a un 39% de los que si lo hicieron.

Los alcohdlicos que no bebieron, manifestaron en
un 75% la sensacién de que no disminuia su capaci-
dad de controlar el consumo, mientras que los que si
bebieron en alguna ocasién esa capacidad queda muy
reducida y se aumenta el porcentaje de ellos que si
sintieron la disminucién de controlar el consumo.

Cumplimiento del tratamiento

Volpicelli et al. 1997 tras comparar sus diversos
estudios previos, determinaron que la eficacia de la
naltrexona aumenta al mejorar el cumplimiento de su
tratamiento, al mismo tiempo que los pacientes
demostraron ser buenos cumplidores en la toma del
mismo. Lo mismo sostienen Ciraulo et al.®

Croop et al. 1997% en un estudio con 865 pacien-
tes de 40 centros, se distribuyeron aleatoriamente de
la siguiente manera 295 pacientes a un grupo control
y 570 al grupo de tratamiento con naltrexona determi-
naron que el 49,2% de los pacientes del grupo control
y un 38,6% de los del grupo naltrexona, finalizaron el
tratamiento.

El cumplimiento del tratamiento de forma estricta
fue valorado en un 63,1% de los pacientes, casi com-
pleto en un 26,8% y poco cumplimiento o erratico en
un 10% de los mismos, lo que indica un criterio acep-
table de cumplimiento, aspecto que se corresponde
con los criterios de Chick™.

La tolerancia al tratamiento fue buena en un 76,1 %
de los pacientes, moderada en un 21,9%, lo que habla
a favor de la utilizacién de dicho tratamiento.

Los abandonos del tratamiento con naltrexona
entre los que manifestaron una intencién de trata-
miento fueron de un 29,2%, lo que nos parece una
cifra relativamente baja, para lo que vemos en la clini-
ca habitualmente y las causas de los mismos fueron
por sentir efectos secundarios, por considerarlo inefi-
caz, por no ser bien aceptado por el paciente, el
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incumplimiento puro y duro y por otras razones no
especificadas. Lo siguieron un 70,8%.

Los alcohdlicos espanoles suelen, a pesar de sus
trastornos conductuales, tener una buena implicacién
familiar en su tratamiento, acudiendo con sus familias
a todas las visitas en un 571%, y con una implicacién
media en un 176% y baja o muy escasa en un 25,1%.

Debemos decir que datos como estos no han sido
muy evaluados en todos los tratamientos con naltre-
xona realizados con anterioridad y que nos parecen de
sumo interés para mejorar los resultados de los
pacientes alcohdlicos tratados con naltrexona siempre
combinada con tratamientos psicosociales y apoyos
terapéuticos diversos.
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