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EDITORIAL

Buprenorfina-naloxona: lo nuevo de 2009

Durante el XIII Congreso Nacional de la Sociedad Española de Toxicomanías celebrado del 7 al 

9 de octubre de 2009 en las Palmas de Gran Canaria, tuvo lugar una mesa redonda titulada “Bupre-

norfina/naloxona: avanzando en la calidad de vida de los pacientes con dependencia a opiáceos”.En 

ella participaron el Dr. Carlos Roncero (Hospital Universitario Vall d’Hebron, Servicio de Psiquiatría, 

Coordinador del CAS Drogodependencias Vall d’Hebron, Barcelona), el Dr. Gregorio Martín (Unidad 

de Tratamiento y Estudio de las Dependencias [UTED] Cruz Roja, Madrid) y la Dra. Josefa Gutié-

rrez y el Dr. Francisco González-Saiz (ambos de la Fun dación Andaluza para la Atención a las Dro-

godependencias e Incorporación Social –FADAIS–,  Sevilla).

El Dr. Roncero presentó el “Estudio Proteus: situación actual de las drogodependencias en Espa-

ña”. En el presente número de la revista Trastornos Adictivos se recogen los aspectos más relevan-

tes de dicho estudio 1. Dado que muchos aspectos relacionados con la comorbilidad y el manejo del 

tratamiento de los pacientes tratados con agonistas opiáceos permanecen aún desconocidos, se ha dise-

ñado y realizado el estudio Proteus, que es un estudio epidemiológico en los pacientes dependientes de 

opiáceos centrado en conocer más sus tratamientos y comorbilidades médicas y psiquiátricas 1. La pre-

sentación realizada por el Dr. Roncero con los resultados preliminares evidenció que el estudio Proteus 

será una valiosa fuente de información para conocer la situación actual de la dependencia a opiáceos en 

España.

El Dr. Martín analizó en su presentación (“Manejo clínico de buprenorfina/naloxona: evidencia y 

experiencia clínica”) tres casos clínicos reales: dos de ellos en varones de 40 años (uno de ellos inmi-

grante de Guinea Conakry) y el otro en una mujer de 35 años. El texto de su presentación aparece 

publicado en este número de Trastornos Adictivos 2. No menos impresionante fue su última diapositiva 

sobre el Cercis siliquastrum que tienen en el centro de la Cruz Roja de Madrid.

Finalmente la Dra. Gutiérrez analizó el impacto del tratamiento con buprenorfina/naloxona sobre 

la calidad de vida relacionada con la adicción. Para ello se centró en el tratamiento con buprenorfina 

para pacientes con dependencia de opiáceos: experiencia piloto en la comunidad autómona andaluza. Los 

objetivos de dicho estudio fueron: a) evaluar la efectividad (calidad de vida) del programa de tratamiento 

con buprenorfina en una muestra de pacientes que son transferidos de metadona a buprenorfina; b) eva-

luar la utilidad de la buprenorfina para el abordaje farmacológico de la retirada de la metadona.

En el presente número de Trastornos Adictivos se publica el estudio en el que, en parte, se 

basó su presentación: “Análisis cualitativo de la percepción del tratamiento con buprenorfina sublin-

gual para la retirada del tratamiento con metadona” 3. En este estudio los resultados obtenidos reflejan 

que”los pacientes perciben una mayor comodidad en la retirada del tratamiento con buprenorfina, en 

comparación con la de metadona. Además, los pacientes perciben que el tratamiento con buprenorfina 

es más fácil de adaptar a la vida cotidiana, a lo que contribuiría una posible dispensación en farmacias. 

Igualmente, relatan que el estigma percibido asociado a este fármaco es menor en comparación con lo 

que representa estar en tratamiento con metadona” 3.
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Mi participación como moderador se limitó a presentar a los ponentes y a hacer hincapié en la crecien-

te evidencia científica acerca de la eficacia y seguridad de la buprenorfina/naloxona en comparación con la 

medicación existente (metadona). En el año 2009 las publicaciones muestran una clara evidencia a favor 

de la buprenorfina/naloxona, incluso como primera alternativa.

De todo lo publicado en 2009 sólo mencioné el estudio publicado en Addiction 4 sobre los costes del 

tratamiento con buprenorfina y metadona.

Dicho estudio rompe la creencia de que el tratamiento con buprenorfina/naloxona es más costoso eco-

nómicamente que el tratamiento con metadona. Entre los resultados del estudio cabe destacar que, contro-

lando por edad y diagnóstico, el coste a los 6 meses del inicio del tratamiento fue de 11.597 dólares para la 

buprenorfina y de 14.921 para la metadona (p < 0,001), mientras que el coste no fue diferente en los si-

guientes meses (hasta el año de seguimiento) 4.

Otro hallazgo importante del estudio, en mi opinión, es que la implementación de programas de trata-

miento con buprenorfina no se asoció a un incremento de nuevos pacientes dependientes de opiáceos en 

busca de tratamiento 4.

Quisiera aprovechar esta ocasión de escribir un editorial sobre la mesa redonda citada para destacar 

algunos de los estudios publicados de enero a octubre en 2009.

En una revisión Cochrane de julio de 2009 5 se ha analizado el papel de la buprenorfina en el tra-

tamiento de la abstinencia de opiáceos, con la evaluación de 22 estudios. La buprenorfina es más efecti-

va que la clonidina o la lofexidina en el manejo de la abstinencia de opiáceos. Los autores concluyen 

además que la buprenorfina presenta ventajas sobre la metadona en el sentido de una más rápida reso-

lución de la sintomatología de abstinencia y una posible mayor frecuencia de finalización del proceso de 

abstinencia, en especial en pacientes en ámbito hospitalario 5. En otras dos revisiones Cochrane se ana-

lizan los tratamientos de mantenimiento 6 y de desintoxicación 7 para pacientes adolescentes (13-18 años) 

dependientes de opiáceos. En ambas publicaciones se destaca el número tan limitado de estudios que 

existe en este campo (2 y 1 estudios, respectivamente), lo que no permite establecer unas conclusiones 

claras a partir de ellos.

En 2009 se han publicado varias revisiones sobre buprenorfina y buprenorfina/naloxona 8-10. De entre 

ellas destacan las de Orman y Keating en Drugs 11. Por otra parte, la revista francesa Annales Pharma-

ceutiques Françaises ha publicado en el número de septiembre de 2009 un monográfico sobre el trata-

miento de mantenimiento de opiáceos en Francia. En él se publican varias revisiones sobre la experiencia 

clínica del empleo de la buprenorfina en Francia 12-16.

Un número importante de ensayos clínicos de diversa índole se han publicado en 2009 en relación con 

la buprenorfina y la buprenorfina/naloxona 17-26.

En el estudio realizado en pacientes heroinómanos sentenciados a permanecer en prisión entre 

10-90 días, 116 hombres (prisión de Rikers Island, New York) fueron asignados a tratamiento de man-

tenimiento con buprenorfina o metadona (este es el tratamiento estándar en esa prisión). Ambos trata-

mientos fueron similares en muchos aspectos, si bien los pacientes tratados con buprenorfina mostraron una 

mayor intención de continuar el tratamiento después de salir de prisión que los tratados con metadona 

(93 % frente a 44 %; p < 0,001) y lo abandonaron menos frecuentemente en prisión que los que estaban 

en tratamiento con metadona (3 % frente al 16 %; p < 0,05) 24.

Quizá cabe destacar de entre los distintos ensayos publicados el realizado con una formulación de 

buprenorfina para implantar (probuphine) 26. Se ha publicado un estudio previo en 12 pacientes 

dependientes de heroína, con un seguimiento de 6 meses y resultados positivos. La mitad de los pa-
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cientes refirió efectos adversos en el lugar de inyección del implante, si bien los autores señalaron que 

no fueron problemas graves 26.

Un estudio previo en 9 mujeres embarazadas ha analizado la excreción urinaria de metabolitos de 

buprenorfina a lo largo del embarazo y posparto inmediato 27. Aunque los resultados son preliminares, 

evidencian cambios en la excreción de buprenorfina durante el embarazo que quizá requieran un ajus-

te de las dosis en estadios avanzados del embarazo 27. Un estudio multicéntrico francés analizó las ca-

racterísticas del embazo en mujeres en tratamiento con metadona y altas dosis de buoprenorfina 28. 

Un estudio en 6 lactantes evidenció que sólo una cantidad reducida de la buprenorfina administrada 

a la madre pasa al lactante, por lo que se piensa que la lactancia sería segura en estos casos. Los 

autores concluyen que es preciso llevar a cabo estudios adicionales para confirmar el hallazgo 29.

Durante el uso (y abuso) de la buprenorfina y buprenorfina/naloxona se ha descrito una variada 

gama de (infrecuentes) reacciones adversas a la medicación 30-34.

Dos estudios han evidenciado el mejor perfil de seguridad de la buprenorfima frente a la metado-

na: menor mortalidad en casos de sobredosis 35 y menor efecto sobre el intervalo QT 36.

Dos estudios han analizado los factores que influyen en prescribir buprenorfina, uno inglés 37, y 

otro estadounidense 38. Otro estudio americano analiza la prescripción de medicación para las adiccio-

nes en EE. UU. El acamprosato es la sustancia más prescrita para el tratamiento del alcoholismo y la 

prescripción de buprenorfina ha pasado de 48.000 prescripciones en 2003 a 1,9 millones en 2007 

(para ambas formulaciones de buprenorfina y buprenorfina/naloxona), con un coste que pasó de 5 mi-

llones de dólares en 2003 a 327 millones de dólares en 2007 39.

Un estudio francés ha analizado el doctor-shopping en pacientes en tratamiento con altas dosis de 

buprenorfina. El doctor-shopping consiste en que un paciente utiliza a varios médicos al mismo tiempo 

para obtener (más) recetas de la medicación que está tomando. Este fenómeno que se había incre-

mentado en Francia desde 2000 a 2004, se ha controlado gracias a un programa de monitorización 

de la prescipción de buprenorfina 40.

Comenzaba este repaso sobre lo nuevo de la buprenorfina y buprenorfina/naloxona en 2009 des-

tacando que el coste de los programas de buprenorfina no es mayor que el de los de metadona, según 

un estudio en 606 pacientes en tratamiento con buprenofina y 8.191 en metadona realizado en 

EE. UU. (Veterans Health Administration) 4. En cambio, otro estudio americano, si bien con 

una muestra mucho menor (23 y 21 pacientes en programa de metadona, administración en la clíni-

ca o farmacia; 34 pacientes en programa de buprenorfina, compra en la farmacia) evidencia que el 

coste de la administración de metadona es menor 41.
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