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1. Evidencias cientificas

La buprenorfina se encuentra disponible en una
gran parte de los paises desarrollados, y es uno de los
farmacos mds estudiados para el tratamiento de la de-
pendencia de opiaceos.

Perfil farmacocinético y farmacodinamico
de la buprenorfina

La buprenorfina constituye una alternativa farmaco-
l6gica diferente de la existente actualmente, la meta-
dona, dado su distinto perfil farmacocinético y farma-
codindmico.

La buprenorfina es un agonista parcial que se puede
administrar diariamente, a dias alternos o cada tres
dias, siendo la dosis habitualmente empleada en el tra-
tamiento de mantenimiento de 8-16 mg/dia.

La eficacia clinica de la buprenorfina

La buprenorfina es un firmaco opidceo que ha de-
mostrado claramente su eficacia en el tratamiento de
pacientes dependientes de opidceos. Ha demostrado

Correspondencia:

J.JAVIER ALVAREZ

Instituto de Estudios de Alcohol y Drogas
Facultad de Medicina

47005 Valladolid

E-mail: alvarez@med.uva.es

una mayor eficacia que el placebo en los estudios en
los que se comparan buprenorfina y placebo. Ademads,
cuando se compara con dosis adecuadas de otros far-
macos opidceos, como son el LAAM o la metadona,
la buprenorfina muestra una eficacia similar.

La buprenorfina y metadona a dosis adecuadas
muestran una eficacia similar.

Los pacientes que siguen tratamiento de manteni-
miento con buprenorfina presentan:

— una adecuada adhesion (retencién) al programa
terapéutico,

— disminucién del consumo de opidceos ilegales y
el craving

— una reduccién de los efectos negativos del con-
sumo de drogas, como es la transmisién del VIH y
otras enfermedades infecciosas, disminuyendo la mor-
talidad de estos pacientes. También se minimiza el po-
sible sindrome de abstinencia neonatal en hijos de ma-
dres dependientes.

En conclusién la buprenorfina ha mostrado ser efi-
caz en el tratamiento de pacientes dependientes de
opiéceos, tanto como primera linea de actuacién para
pacientes que se incorporan por primera vez al progra-
ma de mantenimiento, como de segunda linea para
aquellos que han fracasado previamente con tratamien-
tos de mantenimiento con otros farmacos opidceos.

La seguridad del tratamiento con buprenorfina

La buprenorfina es un farmaco seguro en el trata-
miento de la dependencia a opidceos, dado que el ries-
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go de depresion respiratoria es comparativamente me-
nor que el de la metadona y otros opidceos.

Sin embargo, la forma de presentacién (comprimi-
dos para uso por via sublingual) que permite el desvio
hacia el consumo por via endovenosa y la posible ma-
yor demanda de benzodiacepinas, establecen limita-
ciones précticas a este factor de seguridad.

No existe excesiva informacién sobre otros posibles
efectos adversos; las interacciones farmacoldgicas pa-
recen guardar similitud con las de la metadona y su
seguridad en embarazo no estd totalmente establecida.

La buprenorfina podria resultar una alternativa a
metadona en situaciones de patologia cardiaca (pro-
longacién del intervalo QTc).

En resumen, la buprenorfina no constituye una al-
ternativa terapéutica a la metadona que aporte maés se-
guridad global que la actualmente establecida para
metadona.

Aaspectos farmacoeconémicos de los tratamientos
con buprenorfina

La evaluacién farmacoeconémica es uno de los
componentes fundamentales de lo que se ha venido a
denominar Investigaciéon de Resultados en Salud. La
incorporacion a la farmacopea espafiola para el trata-
miento de la dependencia de opidceos de una sustan-
cia como la buprenorfina, hace necesario la valoracién
de sus costes.

La revision bibliografica de los estudios farmacoe-
condmicos realizados en otros paises sobre buprenor-
fina muestra que:

— EI ndmero de trabajos cientificos que analizan
estos aspectos es muy limitado

— La mayoria de ellos son del tipo de «andlisis de
costes» y de estimacion de su «impacto econdmico»,

— Le siguen en nimero algunos trabajos de «cos-
te-beneficio», que sefialan para los tratamientos con
buprenorfina lo que ya es una generalidad para todas
las modalidades de tratamiento en drogodependencias:
a saber, que «tratar es mds barato que no tratar» y que
«el coste del tratamiento se compensa por el ahorro en
el uso servicios sanitarios posteriores»,

— Son contados los estudios de «coste-efectivi-
dad» del tratamiento con buprenorfina versus trata-
miento con metadona: Estos estudios coinciden en que
el tratamiento con metadona es mas barato que el de
buprenorfina. No obstante, cuando se comparan los ra-
tios de coste-efectividad de ambos tratamientos, las
diferencias no son significativas.

Es preciso sefialar que las conclusiones de estos es-
tudios son dificilmente extrapolables a nuestro entor-

no politico-sanitario debido a que contamos con un
sistema asistencial diferente y con redes asistenciales
paralelas (sistema nacional de salud y red de trata-
miento de las drogodependencias).

Por todo ello, podemos considerar que la evidencia
farmacoecondmica es aln insuficiente para extraer
conclusiones relevantes que ayuden a los gestores y a
los politicos de nuestro pais a tomar decisiones sobre
la financiacién de los tratamientos con buprenorfina.
En nuestra opinién deberia incorporarse la perspectiva
del usuario y tomarla en consideracién ante la deci-
sion de la financiacidon de este farmaco, mas alla de la
valoracion estrictamente utilitarista de coste-beneficio.

I1. El registro y la financiacion del
tratamiento de la buprenorfina en Espaina

Buprenorfina-Subutex® fue aprobada en 2000 por
la Agencia Espaiiola del Medicamento para el «Trata-
miento de sustitucion a la dependencia mayor de opia-
ceos en el marco de un amplio tratamiento médico,
social y psicoldgico».

En 2003 se modificaron las condiciones de dispen-
sacion, siendo estas en la actualidad «con receta médi-
ca de psicotropo».

La Direccién General de Farmacia y Productos Sa-
nitarios (Ministerio de Sanidad y Consumo) no inclu-
ye dentro de la prestacion farmacéutica de la Seguri-
dad Social a la buprenorfina-Subutex®

Creemos que deberia ser un medicamento financia-
do dentro de la prestacién farmacéutica de la Seguri-
dad Social. Esta opinién no es gratuita: se basa en su
perfil de eficacia y seguridad. Por otra parte, es llama-
tivo que no se financie el tratamiento de la enferme-
dad de base, la dependencia, y si toda la posible pato-
logia asociada (firmacos para los trastornos mentales,
antibioticos, etc).

Urgimos a que las autoridades sanitarias y el labo-
ratorio farmacéutico correspondiente, valoren y lle-
guen a un acuerdo sobre el registro y comercializacion
del preparado buprenorfina-naloxona (Subuxone®),
con lo cual se evitaria el potencial abuso de este pre-
parado si se inyecta, se disuadiria de su uso por esta
via, y se harian mas infrecuentes las situaciones de in-
toxicacidn-sobredosis (s6lo o con tranquilizantes).

III. Conclusiones y recomendaciones

1. La buprenorfina viene a ocupar un espacio tera-
péutico complementario al de metadona en el arsenal
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terapéutico para el abordaje farmacoldgico de la de-
pendencia de opidceos.

La buprenorfina ha mostrado ser eficaz en el trata-
miento de pacientes dependientes de opidceos, tanto
como primera linea de actuacién para pacientes que se
incorporan por primera vez al programa de manteni-
miento, como de segunda linea para aquellos que han
fracasado previamente con tratamientos de manteni-
miento con otros farmacos opidceos.

2. Buprenofina es un farmaco al menos tan eficaz
como la metadona.

3. La buprenorfina es un farmaco seguro pero las
evidencias cientificas actuales no permiten establecer
si su uso clinico aporta mas o menos seguridad global
que la actualmente establecida para metadona.

4. Hay datos clinicos que apoyan la efectividad de
este tratamiento para determinados perfiles de pacien-
tes y la constatacién de que es un farmaco muy bien
aceptado y valorado por los mismos. La experiencia
de paises de nuestro entorno se sitia en esta linea. Es
decir es el farmaco de eleccién para determinados pa-
cientes. Experiencias previas indicarian que es de
eleccién (al menos) entre un 5% y un 20% de los pa-
cientes en tratamiento por dependencia a opidceos.

5. Creemos que deberia ser un medicamento finan-
ciado dentro de la prestacion farmacéutica de la Segu-
ridad Social

6. Urgimos a que las autoridades sanitarias y el la-
boratorio farmacéutico correspondiente, valoren y
lleguen a un acuerdo sobre el registro y comerciali-
zacién del preparado buprenorfina-naloxona (subu-
xone®).

7. En la actualidad los profesionales sanitarios es-
pafioles no pueden prescribir-utilizar la buprenorfina-
Subutex®, y lo que es peor, los pacientes que lo preci-
san no lo pueden recibir.

8. La Buprenorfina no supone una panacea para el
tratamiento de la dependencia a opidceos, sin embrago
es de eleccién en determinados casos, y ademds nos
permite disponer de otras alternativas terapéuticas que

no sea la metadona cuando se dan casos de fracaso te-
rapéutico a este farmaco, lo cual es habitual en la
préctica clinica.

9. El coste de la medicacién es mayor en el caso de
la buprenorfina que en el caso de la metadona. Sin
embargo no estd claro que considerados todos los cos-
tes, la relacion coste —efectividad sea peor en el caso
de la buprenorfina que en el caso de la metadona. Los
estudios farmacoeconémicos realizados en otros pai-
ses desarrollados son dificilmente extrapolables a
nuestro entorno politico-sanitario.

10. Se precisa mayor investigacion clinica en rela-
cién al uso de la buprenorfina en el contexto clinico
del tratamiento de las drogodependencias en los dis-
tintos recursos y modelos asistencias existentes en las
diversas Comunidades Auténomas de nuestro pais, en
relacién a aspectos como grupos o colectivos tributa-
rios de recibir tratamiento con este farmaco, su seguri-
dad, evaluacion farmacoecondmica, etc.
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