Medicina de Familia. SEMERGEN 48 (2022) e25-e26

- - mgw ::.:‘:.; 1
| Medicina de Familia :
“ SEMERGEN SEMERGEN
Souiefiad AP
Espafiola
/é/fﬁfi?l???
Primaria www.elsevier.es/semergen de= |

CARTA CLINICA

Sonambulismo y zolpidem n

uuuuuu

Somnambulism and zolpidem

Datos procedentes de la base de datos BIFAP, indican que
el uso global de benzodiacepinas en Espafa es muy superior
al de otros paises europeos con bases de datos farmacoepi-
demiolodgicas comparables’, fundamentalmente a expensas
de las consideradas ansioliticas. Las cifras de utilizacion de
hipnoticos en el Sistema Nacional de Salud también mues-
tran un incremento en los Gltimos anos, siendo zolpidem el
segundo principio activo mas frecuente, duplicando su uso
desde el ano 2000 al 20122, y siendo superior en mujeres y
en paciente de edad avanzada.

El zolpidem, autorizado en Espana desde 1990 es como
los otros analogos de las benzodiazepinas tipo zopiclona
o zaleplon, un principio activo que no posee propiedades
miorrelajantes siendo prescrito fundamentalmente en los
trastornos del suefo a corto plazo (no mas de 4 semanas).
El suefio inducido por este farmaco es mas profundo que el
generado por las benzodiazepinas de accion corta o ultra-
corta (como el lormetazepam o lorazepam), preserva mejor
la arquitectura del suefo y sus fases REM y no REM ya que
actlia sobre los receptores GABA del sistema nervioso central
(SNC).

El zolpidem se ha relacionado con parasomnias de tipo
sonambulismo, cuadros recurrentes de ingesta alimenticia
involuntaria durante el suefo y conducciéon estando dor-
mido. En 2014, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) europeo realiz6 una revision de
sus datos de eficacia y seguridad debido a la notificacion de
numerosos casos de alteraciones en la capacidad de atencion
y concentracion, incluyendo parasomnias (sonambulismo) y
de efectos sobre la atencion en la conduccion de vehiculos,
incluyendo accidentes de trafico, en la maiana siguiente de
la toma del medicamento que obligaron a la modificacion de
la ficha técnica del producto’.

Presentamos el caso clinico de una paciente que sufre
sonambulismo desde hace meses por la toma de zolpidem.

Paciente de 71 afos con antecedentes médicos de
polimiositis por cuerpos de inclusion que le obliga a
desplazarse en silla de ruedas, hipotiroidismo subcli-
nico, secuelas en extremidades superiores de polio,
migrafa, dislipemia, déficit de B;,, acido fdlico y vita-
mina D, depresion y sindrome de apnea obstructiva del
suefio (SAOS). En tratamiento crénico con: omeprazol
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20mg/24h, mirtazapina 30mg/24h, tramadol 100 mg/12h,
Optovite® B;; 1.000pug intramuscular/mes, Osvical D®
600mg/400Ul/24h, Heipram® 10mg/24h, Ezetrol®
10mg/24h, lorazepam 0,5mg/24h, Eutirox® 25ug/24h,
bisoprolol 5mg/24h, Zaldiar® 37,5mg/325mg/2cp/8h,
Deflazacort® 45mg/24h, naproxeno 500 mg/24h, zolpidem
10/2cp/24h, topiramato 100/24h, fentanilo 50 ug/h/1
parche/72h y Acfol® 5mg/24h.

Desde hace unos meses su marido comenta que por las
noches se levanta a hacer labores de la casa como fre-
gar, barrer, en otras ocasiones se sienta a pelar fruta y se
la come después, se hace la manicura y pedicura, recoge
los armarios..., actividades que por su limitacion fisica
habitualmente no puede realizar. En el trascurso de estas
actividades cuando se le habla responde con cierta coheren-
cia, aunque no recuerda dichos actos a la manana siguiente.

Estableciendo un marco temporal se aprecia que el
sonambulismo aparece tras el aumento de la dosis de zolpi-
dem de 10 a 20 mg. Repasando su historial médico, 4 afos
antes se aviso de madrugada a los servicios de urgencia por-
que se habia levantado a pasear por la casa y a realizar
actividades tales como poner la lavadora, colgar la ropa
y luego comer algo de fruta y al intentar hablar con ella,
aunque su habla era congruente con la actividad que des-
arrollaba no lo era en otros ambitos. En aquel momento,
debido a la dilatacion pupilar que presentaba, habla balbu-
ceante, «pastosa» y enlentecida, la impresion diagndstica
fue de sobredosis de benzodiacepinas o similares y, aunque
la paciente a la mafana no siguiente no recordaba la visita
del médico de guardia, si recordaba que habia tomado un
segundo comprimido de zolpidem porque no podia dormir
esa noche.

Dado que la secuencia temporal era compatible, habia
habido un cuadro similar previamente al duplicar la dosis
de zolpidem, consta en la ficha técnica del producto y que
la disminucion de la dosis y cese posterior, hizo desapare-
cer el sonambulismo, se considerd que esta parasomnia era
mas que probable de origen farmacoldgico. Para el descanso
nocturno se opto por sustituir zolpidem y aumentar la dosis
de lorazepam con buena respuesta y efectividad hasta el
momento.

Dicha reaccion adversa ha sido notificada al Sistema
Espafol de Farmacovigilancia.

La prevalencia del insomnio en poblacion general puede
variar desde un 1,2% hasta un 48%, dependiendo de la forma
de captacion de los participantes y de si se limita a pacientes
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diagnosticados como insomnes, o incluyen los que tienen sin-
tomas relacionados con este. Asi, su prevalencia es mayor a
medida que aumenta la edad, es mas frecuente en mujeres
y se relaciona con otros factores sociodemograficos como
la situacion laboral, el nivel socioeconémico y el nivel de
estudios. En los pacientes con insomnio es mas comdn la
presencia de ansiedad y depresion, ya sea como causa o
como consecuencia e igualmente esta asociado bidireccio-
nalmente con el dolor cronico, es decir, el dolor es causa de
insomnio y el insomnio puede ser causa de una disminucion
del umbral doloroso®.

En el caso clinico que hemos presentado la paciente sufre
un cuadro croénico doloroso y limitante que genera depresion
y ansiedad, ademas presenta insomnio de conciliacion por lo
que inicialmente se pautoé zolpidem por no presentar afec-
tacion muscular dado el antecedente de miopatia y SAOS.
Como ocurre con otros hipnéticos y benzodiacepinas, con
el paso del tiempo aparece dependencia y tolerancia por lo
que precisan frecuentemente de un aumento de dosis para
lograr el mismo efecto, este hecho puede llegar a producir
como en este caso, uso de dosis supraterapéuticas que pue-
den dar lugar a reacciones adversas medicamentosas como
el sonambulismo.

En la literatura hemos encontrado casos de sonambulismo
asociado a zolpidem®~’, tanto en pacientes con anteceden-
tes de parasomnias como sin ellas, ademas en dos estudios
poscomercializacion se obtuvo una incidencia de sonam-
bulismo del 0,3 y del 1%, siendo un 6,9% la prevalencia
estimada de sonambulismo en la poblacion adulta®. En este
caso existe un riesgo ahadido, y es que las parasomnias son
tratadas en muchas ocasiones con clonazepam, con lo cual si
no advertimos que estamos ante una reaccion adversa a un
medicamento en la que lo adecuado seria reducir la dosis,
retirar el tratamiento o advertir al paciente que debe evitar
duplicar la dosis, podriamos empeorar el problema al anadir
otro farmaco depresor del SNC.

El zolpidem, ademas de las parasomnias, esta relacio-
nado con un alto riesgo de caidas, de ictus, de suicidio
y de accidentes de trafico, siendo mayor la probabilidad
de sufrir estos cuadros cuanto mayor sea la dosis utili-
zada y con la presencia de deterioro cognitivo, no difiriendo
estos riesgos de los datos existentes en la literatura con las
benzodiacepinas’~'°. Ademas, en EE. UU.° y en Europa'® se
han realizado estudios en los que el zolpidem esta clara-
mente relacionado con cuadros de dependencia, sindrome
de retirada y abuso, por lo que debe haber una especial pre-
caucion a la hora de recetarlo en pacientes con enfermedad
psiquiatrica de base o historial de abuso de medicacion.

Por ultimo, recomendamos aplicar las advertencias rea-
lizadas por el PRAC, la Agencia Europea del Medicamento
(EMEA), la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) y por la propia ficha técnica del pro-
ducto relativas al sonambulismo, en las que insisten que
debe hacerse una sola toma inmediatamente antes de acos-
tarse, sin exceder la dosis recomendada, evitando una nueva
administracion durante la misma noche y evitando el uso
concomitante de otros depresores del SNC como antidepre-
sivos, alcohol o drogas.

Se ha contado con el consentimiento de los pacientes y
se han seguido los protocolos de los centro de trabajo sobre
tratamiento de la informacion de los pacientes.

Financiacion

No existe financiacion alguna para la redaccion de este arti-
culo.
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