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Resumen

Desde que en 1999 nos preguntabamos si la prescripcion de heroi-
na era una alternativa de tratamiento para los adictos a ella hasta
hoy, en que ya hemos terminado el Proyecto Experimental de Pres-
cripcién de Estupefacientes en Andalucia (PEPSA), hemos andado
un largo camino. Después del trabajo realizado en Suiza, Paises Ba-
jos y Andalucia, y los que se estan haciendo en Alemania, Canada,
Catalufia y Reino Unido, se puede afirmar que la heroina es un me-
dicamento seguro y prescribible a drogodependientes para los que
otros tratamientos actualmente disponibles no han sido efectivos.
La experiencia vivida durante 9 meses por los participantes de este
ensayo clinico ha sido un proceso en que se ha pasado del “mie-
do”, la “incertidumbre” y la “duda” a las situaciones estables en
las que hoy aquellos pacientes viven. Sentirse “respetados y com-
prendidos”, llenos de “esperanza y futuro” y que pueden acceder a
un medicamento que les ha devuelto “la dignidad”, dan la respues-
ta a la pregunta inicial: la heroina es una alternativa para su trata-
miento.
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¢Es la prescripcién médica de la heroina una opcidn de
tratamiento para la adiccién a la heroina? Este era el titulo de
un editorial’ que en 1999 obtenia como respuesta que esta
pregunta seguia abierta. En 2001, se afirmaba que la droga-
diccion por via intravenosa, que era un problema de salud pu-
blica en Espafia, necesitaba proyectos alternativos?. En agos-
to de 2003 empezaba en Espafia el primer proyecto espafiol
en forma de ensayo clinico, que utilizaba la heroina como
medicamento, el Proyecto Experimental de Prescripcién de
Estupefacientes de Andalucia (PEPSA).

El PEPSA, promovido por la Junta de Andalucia, ha sido
un estudio comparativo, aleatorizado y abierto entre la pres-
cripcién diversificada de agonistas opioides, apoyada en la
diacetilmorfina por via intravenosa, y la prescripcién de meta-
dona por via oral —ambas en procedimientos individualizados
y protocolizados, con apoyo médico-psicosocial- durante 9
meses, en el tratamiento de pacientes dependientes de opioi-
des con fracaso de tratamientos anteriores y que no se bene-
ficiaran de los existentes, siguiendo los criterios de inclusién
y exclusién del protocolo aprobado por la Agencia Espafiola
del Medicamento3, monitorizado externamente por farmacélo-

Abstract

Since 1999 when we asked ourselves if the heroin prescription
were an alternative of treatment for heroin addicted people until to-
day when we already have finished the Experimental Drug Prescrip-
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process that started from the “fear”, the “uncertainty” and the
“doubt” to the stable situations in which today this patients live. To
feel “respected and understood”, plenty of “hope and future” and
being able to accede a medicine that has restored “their dignity”,
give the answer to the initial question: heroin is an alternative to
their treatment.
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gos de la Universidad de Sevilla, analizado por un equipo de
evaluacién que no conocia el grupo en que estaban los pa-
cientes y estudiadas las mejoras en la calidad de vida por in-
vestigadores de la Universidad de Granada.

La idea de la que se partia era que “la administracién
de heroina prescrita y controlada por un médico puede produ-
cir resultados superiores a los obtenidos por los tratamientos
de mantenimiento con metadona oral en el grupo de usuarios
de opiaceos, refractarios a los tratamientos existentes”. Esta
propuesta se basaba en que el mantenimiento con heroina
podria tener beneficios al disminuir los problemas de salud y
sociales asociados al consumo de drogas ilegales, dirigido a
pacientes en los que ya ha fallado no sélo la via de la desin-
toxicacién y la abstinencia, sino que también son refractarios,
resistentes, a la terapéutica con metadona oral, y era necesa-
rio buscar otras alternativas que abrieran y sigan abriendo el
camino a su mejoria y no condenarlos al uso de la heroina ca-
llejera y a una alta mortalidad.

Muchos investigadores han intentado responder a esta
pregunta, y ha sido abordada con resultados positivos en In-
glaterra, Suiza, Paises Bajos y ahora en Andalucia, mientras
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que en Alemania, Canada y Catalufia muchos profesionales
siguen buscando la evidencia cientifica y soluciones para per-
sonas que viven situaciones dificiles.

Desde los afios setenta, se propone que la administracién
de la heroina prescrita y controlada por un médico puede pro-
ducir resultados superiores a los obtenidos por los tratamien-
tos de mantenimiento con metadona oral en el grupo de usua-
rios de opiaceos, refractarios a los tratamientos existentes*®.
Esta propuesta se basa en que el mantenimiento con heroina
podria tener buenos resultados en los individuos que no se be-
nefician de las terapias actuales, al disminuir los problemas
de salud y sociales asociados al consumo de drogas ilegales y
ayudando a controlar la transmisién del virus de la inmunode-
ficiencia humana (VIH) y las hepatitis B y C de la comunidad
de heroinémanos a la poblacién sexualmente activa.

En el Reino Unido, el mantenimiento con heroina pres-
crita como producto farmacéutico era la forma aceptada de
tratamiento para los heroinémanos que no deseaban o no po-
dian alcanzar la abstinencia®. Hartnoll et al, en 1980, hicie-
ron el primer ensayo clinico con asignacién aleatoria, con re-
sultados que demostraron la factibilidad y seguridad de la
prescripcién de la heroina inyectada, aunque no demostraron
de forma concluyente la superioridad de la heroina inyectada
sobre la metadona oral’. En 1994 se llevé a cabo una expe-
riencia de tratamiento de mantenimiento con opidceos en
Suiza®®. Entre los que permanecieron en el programa un mi-
nimo de 12 meses (un 67%), se detectaron mejoras conside-
rables en los indicadores de salud fisica y mental y en la dis-
minucién del uso de drogas ilegales. Estos programas de
heroina prescrita por un médico llegaban a los grupos de he-
roinbmanos mas marginales que no accedian a la oferta tera-
péutica habitualmente disponible. A partir de ahi se inici6 el
Programa de Prescripcion de Estupefacientes (PEPS) de Gi-
nebra®, padre del PEPSA e iniciado por Mino y su equipo, en
el cual se observd que, después de 6 meses, ambos grupos
habian mejorado en los siete indicadores de salud del instru-
mento SF-36, pero las mejorias eran siempre mayores en el
grupo de heroina intravenosa, y en tres de las 7 subescalas
las diferencias entre los grupos alcanzaban significacién esta-
distica®. Las conclusiones de los estudios sefialaban, por tan-
to, que la prescripcién médica de la heroina era factible y se-
gura, dada la ausencia de efectos adversos graves®!3. En los
Paises Bajos se observé que para los 174 pacientes aleatori-
zados se obtuvo una diferencia de éxitos en el grupo experi-
mental del 25% (el 31,63% de éxitos en el grupo control
frente al 56,58% en el grupo experimental), mientras que
para los 138 pacientes que finalizaron el tratamiento se obtu-
vo una diferencia de éxitos en el grupo experimental del
23,3% (el 34,9% de éxitos en el grupo control frente al
58,2% en el grupo experimental)®.

En Granada, los pacientes del PEPSA, después de espe-
rar mas de 6 afios entre pugnas politicas, al entrar al ensayo
estaban muy deteriorados y en situacién de exclusién social y
con graves problemas sanitarios. Su media de edad era supe-
rior a los 37 afios y un 90% eran varones. De este grupo, mas
de la mitad convivia con su familia, pero 1/4 estaba “sin te-
cho”. El 97% presentaba enfermedades infecciosas y 3/4 su-
frian alglin trastorno mental. La mitad tenia causas pendien-

tes con la Justicia y 1/3 no tenfa ningln tipo de ingresos al
iniciar el ensayo. EI 70% comenz6 su adicciéon con menos de
19 afios y llevaba 19 afios de media como dependientes a la
heroina; a pesar de reconocer que la media de afios que ha-
bian estado en diversos tratamientos era de 13 afios, el 70%
no habia conseguido superar un afio en abstinencia.

;Como han sido los 9 meses del ensayo clinico?

Para constituir los grupos experimental y control, se ela-
bor6 un plan de captacién de participantes en 4 fases: censo,
contacto para la entrevista informativa, contacto para la en-
trevista de seleccién y apoyo de calle (seguimiento externo de
los participantes). El equipo de captaciéon contaba con un
técnico del proyecto, un mediador “igual” y dos trabajadoras
sociales, con el apoyo de un abogado.

Antes de empezar el ensayo, los participantes hablaban
de obsesiones por el dinero (“Mi obsesidn es conseguir el di-
nero cada dia para ponerme mis picos”), de necesidades y
sentimientos (“No se dan cuenta que ademas de droga nece-
sitamos calor, buen trato y respeto.” “Aunque muchos pien-
sen que actuamos como animales, también sentimos, sufri-
mos y lloramos como todo el mundo”), de todo lo que tienen
perdido (“El problema, ademas de necesitar una droga, es
que tenemos todo perdido: amigos, familia, hijos, trabajo, un
monton de juicios pendientes”) o de los pocos &nimos que
Ilevan encima (“Con qué animo puedes plantearte cambiar la
vida”. “La vida ya es sélo un tormento”), o de muerte (“Yo sé
que muchos piensan que mejor estariamos muertos”).

Desde los primeros dias, todo fue visto como distinto, la
calidad y el rigor eran dos elementos basicos para todos los
profesionales del proyecto y por tanto para la atencién que re-
cibian los pacientes (“Es distinto a los otros intentos que he
hecho hasta ahora™). Las expectativas eran altas para un todo
en busca de una ilusién (“Mi ilusién es poder ser como una
persona normal, que no necesita robar, ni entrar en la carcel,
ni buscarme problemas y sobre todo poder llegar a levantar-
me y no ver sélo droga”). Desde los primeros meses, las pala-
bras mas oidas en boca de los pacientes sonaban a: “Lo bue-
no en el centro es que te ayudan en lo que necesitas, no en
lo mas facil”, “Todavia no me puedo creer cémo mi vida ha
podido cambiar tanto en tan poco tiempo”, “Lo mejor es que
hasta la gente que me rodea esta alucinada”, “Esta experien-
cia evitara los delitos que decenas de policias no podrian ni
pensar en solucionar nunca”, “Aqui no sélo te dan un medi-
camento, te ayudan a enderezar tu vida si quieres”, “El PEP-
SA puede ser la solucién”.

Y ;qué dicen los pacientes ahora que han terminado
el ensayo?

Los primeros resultados, una vez terminado el ensayo cli-
nico en noviembre de 2004, son muy esperanzadores y van en
la linea de los conseguidos en Suiza y Paises Bajos*°%14-16,
Desde que estan en el PEPSA, los pacientes se perciben fisi-
camente mucho mejor y lo objetivan mediante un incremento
en el peso, mayor higiene, regulacién suefio-vigilia y tranquili-
dad psicolégica.
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Al cabo de 9 meses, las frases de ellos son: “Ha sido un
encuentro con el futuro que nunca crei que llegaria”, “Tran-
quilidad para mi futuro”, “Mi vida ha dado un cambio inima-
ginable”, “Lo que ha ocurrido en este afio ain no me lo
creo”, “He recuperado lo méas grande, mi familia y mis ami-
gos”, “Te parece poco poder vivir con dignidad”, “Me ha
dado la oportunidad de creer en mi”, “Me miro en el espejo y
no me reconozco”, “Siento que se me respeta. Eso ya es de-
masiado”, “Levantarme y sélo pensar en ser feliz”, “Estos
doce meses me han devuelto a la vida”, “El paso adelante
mas grande que he dado”, “lLa oportunidad que esperaba
para avanzar y crecer como persona”, “Lo mejor que me ha
pasado en mi vida”.

De todas formas, si la calidad percibida por los usuarios
es importante, una parte considerable de estos comentarios van
ligados a la calidad del trabajo de los profesionales que dia tras
dia han estado con los pacientes intentando ayudarles a ser
cada dia mas y mejores personas: “Cada mafiana una ilusion
para trabajar”, “Ahora sé lo que es un abordaje integral”, “Ha
logrado que las personas estén por encima de todo”, “He expe-
rimentado por primera vez la palabra coordinacién”, “Ni en
diez afios podré acceder a tanto conocimiento cientifico”, “Mas
que una obligacidn, ha sido un lujo”, “A partir de ahora sé lo
que significa la palabra respeto”, “El objetivo mas interesante y
agobiante para un profesional de las drogodependencias”, “Un
ejemplo de accion realista y respetuosa”, “El suefio de mi vida.
Me he realizado profesionalmente”, “Nuestros pacientes me
han mostrado otro mundo: el oculto”, “He descubierto lo gran-
de de algo que estaba tan cercano pero que era desconocido”,
“Ha sido un privilegio participar de esta experiencia”, “Ni en
suefios pude imaginar que llegaria a ser tan util”.

Los familiares han declarado sentirse satisfechos con el
programa, por haber contribuido a mejorar la vida cotidiana
con sus allegados, hijos o parejas o hermanos, reducir la con-
flictividad familiar y por tanto iniciar una etapa vital nueva y
distinta para sus familias. En sus discursos se describe el
paso de considerar a su familiar un “yonqui”, “heroinémano”
a considerarlo, tras una larga historia de adiccién y sufrimien-
to, enfermo, atendido en un centro hospitalario y necesitado
de medicacién. De manera unanime, considerar la heroina un
medicamento les permite vivir en paz y afrontar lo que ahora
consideran una enfermedad crénica y no una situacion de ex-
clusién social. Todos los entrevistados refieren una mejoria
en el estado de salud fisica, psiquica, autocuidados y aspecto
de sus familiares, en la linea de los resultados obtenidos con
los instrumentos de evaluacién del ensayo clinico.

Estos resultados nos Ilevan a pensar que la heroina es
un medicamento seguro y eficaz y que se puede convertir
en un nuevo tipo de tratamiento, una alternativa méas para
las personas que han fracasado anteriormente en reiterados
intentos de rehabilitaciéon de su adicciéon. De hecho, el Mi-
nisterio de Sanidad, a través de la Agencia Espafiola del
Medicamento, ha autorizado el uso de forma compasiva
de la heroina para que algunos pacientes sigan en trata-
miento con diacetilmorfina una vez superado su periodo en
el ensayo.

En definitiva, lo Unico bueno que ha pasado en la vida
de personas que, con problemas de salud, han empezado a

encontrar una solucién llena de respeto y comprension, una
alternativa llena de esperanza y futuro, un nuevo medicamen-
to lleno de dignidad.

Seis afios de espera era un punto de partida complica-
do, pero después de mas de 8 meses de arduo trabajo con
nuestros pacientes encontramos que el medicamento heroina
puede ser una nueva alternativa para tratar a los heroinéma-
nos que fracasaron en anteriores tratamientos.
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