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Resumen

Cada vez se acepta mas que el embarazo por si mismo no es un factor protector frente
a los trastornos mentales. De hecho, tanto los trastornos psicoticos como los bipola-
res y otros pueden empeorar durante la gestacion y el posparto inmediato. Los riesgos
conocidos teratogénicos, obstétricos, neonatales y para la madre si ésta sufre un tras-
torno mental que pueda tratarse con antipsicoticos permiten afirmar que, en general,
el riesgo del trastorno no tratado es mayor que el derivado del uso de antipsicéticos y
que la reduccion del psicoticismo mejora el pronostico general de las gestantes. Todos
los antipsicoticos comercializados en Espana estan incluidos en la categoria C de la US
Food and Drug Administration, menos la clozapina y la piperazina que lo estan en la B.
Es aconsejable evitar en lo posible el consumo de todos durante la lactancia. Las reco-
mendaciones actuales mas solventes indican que ha de mantenerse el control 6ptimo de
los trastornos mentales graves durante el embarazo, el periodo del posparto y el ulterior,
que debe considerarse en alto riesgo a las mujeres en esas condiciones y que tanto ellas
como sus embarazos hay que monitorizarlos de forma continua. Con toda la informacion
cientifica disponible en la actualidad no se puede hacer mas que recomendaciones de
seguridad relativa individualizadas por paciente. En la decision médica de tratar o no
con antipsicoticos es crucial ponderar juiciosamente la relacion riesgo/beneficio, con
la participacion de la pareja o representante legal, de otros médicos y, en su caso, del
farmacéutico clinico.
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Use of antipsychotics during pregnancy and breastfeeding

Abstract

There is growing acceptance that pregnancy itself is not a protective factor against
mental disorders. Indeed, some mental disorders such as psychotic and bipolar disorders
may become worse during pregnancy and the immediate postpartum period. In pregnant
women with a mental disorder that can be treated with antipsychotics, the known risks
—teratogenic, obstetric, neonatal and those affecting the mother— indicate that, in
general, the risk of the non-treated disorder is higher than that resulting from the use of
antipsychotics and that the reduction in psychoticism improves the overall prognosis of
these women. All the antipsychotics marketed in Spain are included in category C of the
US Food and Drug Administration, with the exception of clozapine and piperazine, which
are included in category B. The use of all of these drugs should be avoided during breast
feeding as far as possible. The most reliable current recommendations indicate that
optimal control of severe mental disorders should be maintained during pregnancy, the
postpartum and subsequent periods. These recommendations also indicate that women
with mental disorders must be considered as high risk and that both these women and
their pregnancies should be constantly monitored. The currently available scientific
information does not allow more than relatively secure individually-tailored
recommendations to be made. When taking the decision of whether or not to treat with
antipsychotics, the use of a risk-benefit relationship is crucial, with the participation of
the woman’s partner or legal representative, other physicians and even the clinical
pharmacist if necessary.

© 2009 Sociedad Espanola de Psiquiatria and Sociedad Espanola de Psiquiatria Bioldgica.
Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccioén

Los antipsicoticos atipicos (o de segunda generacion) co-
mercializados en Espafa son: amisulprida, aripiprazol,
clozapina, olanzapina, paliperidona, quetiapina, risperi-
dona, sertindol y ziprasidona, y los tipicos, clasicos o neu-
rolépticos son las butirofenonas, fenotiacinas y tioxante-
nos. Si bien las principales indicaciones de todos los
antipsicoticos son el tratamiento de las esquizofrenias,
otras psicosis y los trastornos bipolares, en la practica cli-
nica habitual su uso se extiende a otras condiciones clini-
cas diversas.

Es sabido que todos los farmacos administrados durante
el embarazo pueden afectar al embrion o al feto con efec-
to letal, toxico o teratogénico, directamente por constric-
cion de los vasos placentarios o por produccion de hiperto-
nia uterina grave causante de lesion andxica e,
indirectamente, por cambios de la dinamica bioquimica
materna. Los cambios fisiologicos inherentes a la gesta-
cion y la lactancia condicionan la absorcion, la transferen-
cia, la excrecion y el metabolismo de los psicofarmacos,
incluidos los antipsicoticos. Todos ellos atraviesan la lla-
mada barrera placentaria, por lo general mediante difu-
sion simple, barrera que resulta menos eficaz que la he-
matoencefalica para dificultar la distribucion de sustancias.
Se ha confirmado en una muestra de 54 mujeres que los
antipsicoticos atraviesan la placenta de forma incomple-
ta, y en el mismo estudio la proporcion de paso fue mayor
para la olanzapina, seguida de haloperidol, risperidona y
quetiapina’.

Por otra parte, el recién nacido tiene el transito intesti-
nal lento, los sistemas enzimaticos inmaduros y el aclara-

miento renal bajo, de modo que los antipsicoticos previa-
mente administrados a la madre pueden producir en él
efectos superiores a los esperados. Si ademas es prematuro,
se alimenta exclusivamente de leche materna o presenta
alguna otra situacion individual especial, la posibilidad de
reacciones adversas sera ain mayor.

Asimismo es real que hay mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia que sufren todo tipo de trastornos
mentales, incluidos los que normalmente deben tratarse
con antipsicoticos, ademas del amplio niumero que los
consumen como antieméticos?. Ahora bien, la investiga-
cion en el campo del uso de psicofarmacos durante el em-
barazo y la lactancia es, obviamente, casi imposible en la
actualidad debido a la legislacion vigente. Eso explica la
baja calidad de la informacion cientifica disponible para
los antipsicoticos, basada principalmente en estudios de
cohortes, retrospectivos, de exposiciones inadvertidas o
de registros diversos (niveles de evidencia 2b-5)3 y sus re-
sultados obligan a una importante cautela para poder ge-
neralizarlos.

El objetivo del presente trabajo es recapitular la infor-
macion sobre el riesgo de tratar y no tratar con antipsicoti-
cos, la seguridad de su uso para el feto y el lactante, las
consideraciones éticas y legales, y las recomendaciones de
su prescripcion. Por la amplitud de los aspectos considera-
dos y las limitaciones metodoldgicas de los estudios dispo-
nibles, no es nuestro objetivo hacer una revision bibliogra-
fica como suele ser habitual, con una exposicion agrupada
de los hallazgos bibliograficos y su discusion pormenoriza-
da, sino proporcionar una perspectiva comprensiva actuali-
zada de una cuestion que es tan compleja como interdisci-
plinaria.
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Riesgos de tratar o no tratar

Cada vez se acepta mas que el embarazo por si solo no es
un factor protector frente a los trastornos psiquiatricos en
general. Ademas, tanto los trastornos psicoticos como los
bipolares y otros pueden empeorar durante la gestacion. Lo
mismo ocurre con el posparto inicial, durante el que hay un
alto riesgo de exacerbaciones de los trastornos bipolares*®
y una prevalencia estimada de 1-2/1.000 casos de psicosis.
Se ha hallado un riesgo de recurrencia del 70,8% en una
cohorte de embarazadas con trastorno bipolar; el 27% de
todas las embarazadas con tratamiento psicofarmacolégico
llevaba pautados antipsicéticos y de este subgrupo, el 21%
discontinu6 el tratamiento®. Se ha hallado también mas de
un 40% de rehospitalizaciones en el posparto de mujeres
que ya habian estado hospitalizadas por un episodio de psi-
cosis o trastorno bipolar durante el embarazo’.

La incidencia anual de psicosis durante la gestacion es de
7,1/100.000 casos?®®. Por otra parte, diversos efectos adver-
sos durante la gestacion, como infecciones o diabetes, in-
crementan el riesgo de sintomas psicdticos subclinicos (psy-
chosis-like symptoms)™®. Para las esquizofrenias y otras
psicosis se considera que, en general, el riesgo del trastor-
no no tratado es mayor que el derivado del uso de psicofar-
macos, de modo que la reduccion de los sintomas psicoticos
mejora el pronostico general de las gestantes. Los pacien-
tes esquizofrénicos que permanecen en tratamiento duran-
te mas tiempo tienen un riesgo mas bajo de recaidas, asi
como de hospitalizaciones psiquiatricas'', lo que es apli-
cable, por analogia, a las gestantes.

Recientemente, el American College of Obstetricians and
Gynecologists de Estados Unidos' ha sistematizado los ries-
gos teratogénicos, obstétricos y neonatales por sufrir una
esquizofrenia o un trastorno bipolar no tratados o mal tra-
tados durante la gestacion. En los casos de trastorno bipolar
o episodio depresivo, aumenta la incidencia de bajo peso
del recién nacido, menor crecimiento fetal y otras compli-
caciones posnatales, asi como la incidencia de concentra-
ciones plasmaticas elevadas de cortisol y catecolaminas en
el neonato, el llanto infantil y las tasas de ingresos en cui-
dados intensivos neonatales. Si se trata de mujeres esquizo-
frénicas, el resultado es de mas deformaciones congénitas
de los recién nacidos (especialmente, del sistema cardio-
vascular), aumento de los nacimientos prematuros, nifios
con bajo peso al nacer, fetos de menor tamano para la edad
gestacional, anormalidades placentarias y hemorragias an-
tes del parto, asi como aumento de las muertes posnata-
les.

En efecto, una descompensacion psicotica materna du-
rante el embarazo puede influir indirectamente en el creci-
miento o el desarrollo fetal por las consecuencias de que,
con mas probabilidad, la madre sufra un deterioro de sus
habitos y conducta, una mala alimentacion, un riesgo ma-
yor de exposicion al alcohol u otras drogas y un deficiente
seguimiento obstétrico, ademas de aumentar el riesgo de
alumbramiento de un mortinato®'¢'8, En la practica una en-
fermedad grave asociada al embarazo, como lo es siempre
todo episodio psicético, de trastorno bipolar o también una
grave drogodependencia, automaticamente califica el ries-
go obstétrico como muy alto o de nivel 3. Finalmente, la
descompensacion psicotica materna durante el periparto

también puede producir efectos directos perjudiciales para
el nifo.

Mencidn especial merecen las mujeres gestantes toxico-
manas necesitadas de tratamiento antipsicotico. Son un
grupo de muy alto riesgo debido a la frecuente multiplici-
dad de complicaciones médicas y de todo tipo. En un estu-
dio reciente, se analiz6 el meconio de los recién nacidos de
1.209 madres de bajo nivel socioecondémico del Hospital del
Mar, de Barcelona; se obtuvo positividad para drogas de
abuso en el 10,9% del total, con una prevalencia especifica
de exposicion fetal del 4,7% a heroina, el 2,6% a cocaina y
el 5,3% a cannabinoides®. Ademas, segln el programa de
control y seguimiento del embarazo de la Direccion General
de Salud Publica de la Comunidad Valenciana, el riesgo psi-
cosocial representa el 9,5% del total de riesgo de los princi-
pales problemas de salud registrados durante el embarazo
en el ano 2007, y las gestantes toxicomanas forman parte
de ese grupo.

No es extrano, por lo tanto, que se propongan servicios
asistenciales especificos para proporcionar atencion sanita-
ria adecuada e integral a las mujeres embarazadas o que
contemplen un posible embarazo afectas de graves trastor-
nos mentales. Tales cuidados contribuirian a mantener la
estabilidad clinica y deberian incluir especificamente el
consejo genético, la atencion prenatal, la prevencion de
complicaciones obstétricas, la reduccion del consumo de
sustancias susceptibles de abuso, la optimizacion del trata-
miento antipsicotico y otros?'2,

Seguridad de los antipsicéticos para el feto
y el lactante

De los antipsicaticos se conoce so6lo parcialmente y con im-
portantes limitaciones la relacion de algunos de ellos con la
teratogeneidad y la muerte fetal prematura, el sindrome
perinatal (se han publicado algunos datos sobre la toxicidad
perinatal asociada al consumo de antipsicoticos durante el
tercer trimestre del embarazo) y las secuelas posnatales en
el desarrollo??*, Reis et al?> publicaron en 2008 las tasas de
malformaciones congénitas en las mujeres que habian con-
sumido antipsicéticos durante su embarazo temprano, prin-
cipalmente fenotiacinas, en comparacion con el total de
nacimientos de Suiza, segln el registro médico de naci-
mientos, el registro de malformaciones congénitas y el re-
gistro de altas hospitalarias del pais. Aunque los autores no
descartaron posibles factores de confusion en sus resulta-
dos, hallaron una asociacion significativamente mayor de
malformaciones, principalmente defectos cardiovasculares
o del septum ventricular.

Se ha indicado que los antipsicéticos atipicos podrian ser
relativamente seguros. Pero en otro estudio retrospectivo y
que, por lo tanto, no permite medir la incidencia, de 16
nacimientos en la Clinica Mayo de Estados Unidos de madres
expuestas a antipsicoticos atipicos, uno presentd una mal-
formacion grave?. Mas importante fue el estudio de segui-
miento de 141 mujeres embarazadas tratadas con olanzapi-
na (n = 60), risperidona (n = 49), quetiapina (n = 36) y
clozapina (n = 6), cuyos resultados apoyaban que los antipsi-
coticos atipicos no parecen tener relacion con un riesgo au-
mentado de malformaciones fetales mayores?. Estos resul-
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tados, sin embargo, son contradictorios con otros anteriores
del mismo grupo?, en los que se informaba que podria haber
mayor riesgo de malformaciones en el tubo neural de los
hijos de las mujeres gestantes esquizofrénicas tratadas con
antipsicéticos atipicos debido a la ingesta defectuosa de fo-
latos y a la obesidad que frecuentemente se dan en ellas.

En todo caso, pocas pruebas de teratogenia no significan
inocuidad: parece que la mayoria de los antipsicoticos ati-
picos incrementan el riesgo de complicaciones metabolicas
en el embarazo, asi como de recién nacidos grandes para la
edad gestacional y con peso medio al nacer significativa-
mente mayor en comparacion con los antipsicéticos clasi-
cos?%3, Por otro lado, se ha informado casi el doble de ries-
go de diabetes gestacional y hasta un 40% mas de riesgo de
cesareas entre las gestantes que han consumido antipsicoti-
cos, la mayoria fenotiacinas, en su embarazo temprano?.
Lo cierto, pues, es que el consumo continuado de antipsico-
ticos durante el embarazo y la lactancia, sin que haya prue-
bas contundentes de los riesgos concomitantes de dano
para la madre y su descendencia, plantea serias cuestiones
clinicas®, ademas de éticas.

En diversos paises las respectivas agencias reguladoras
han editado codigos farmacéuticos que permiten conjeturar
el grado de riesgo reproductivo de un farmaco determina-
do. Es el caso de la US Food and Drug Administration (FDA),
el Australian Drug Evaluation Committee (ADEC), el Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) de
Alemania y la Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS), del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, por citar solo algunas. La European Medicines Agency
(EMEA) recomienda minimizar el riesgo mediante la practi-
ca de una anticoncepcion eficaz, recomendacion que debie-
ra incluirse siempre en el prospecto (el documento oficial
de la especialidad farmacéutica destinada al paciente) de
los medicamentos pertinentes®?. La FDA no ha aprobado la
utilizacién de ningun psicofarmaco durante la gestacion®.

Consideraciones éticas y legales

La incidencia de embarazos no planificados o no deseados
es mas elevada en algunos grupos de mujeres de riesgo,
como son precisamente las que sufren graves trastornos de
la personalidad, episodios de mania o psicosis (en particular
del grupo de las esquizofrenias), o ciertas drogodependen-
cias, lo que plantea cuestiones éticas y legales sobre su
verdadera capacidad y autonomia®%. En la prescripcion de
antipsicoticos durante el embarazo resulta critica la ade-
cuada informacion a la mujer respetando al maximo su
competencia para comprender, reflexionar y tomar decisio-
nes racionales. Ahora bien, el mayor respeto por los valores
y creencias de la paciente no exime al médico, y de manera
muy especial si es especialista en psiquiatria, de la respon-
sabilidad de evaluar la capacidad de la madre para decidir.

En el caso particular de la gestante toxicomana, ésta no
puede ignorar que el consumo de drogas durante el emba-
razo podria ser constitutivo de un delito de lesiones prena-
tales® y es deber del médico proporcionar una alternativa
terapéutica a la drogadiccion que sea viable durante el em-
barazo y que podria requerir del uso de antipsicoticos si
hubiera otra comorbilidad psiquiatrica grave.

Si la prescripcion de un antipsicotico a una mujer emba-
razada que sufre un trastorno mental se ajusta a las indica-
ciones autorizadas en la correspondiente ficha técnica (el
documento oficial de la especialidad farmacéutica destina-
da a los profesionales sanitarios), no sera necesario solicitar
su “uso compasivo”. Pero una prescripcion fuera de indica-
cion (off-label drug use), particularmente en este grupo
considerado de riesgo, hara muy recomendable solicitar
siempre la autorizacion previa. Las situaciones en las que se
puede solicitar el uso compasivo de un medicamento en Es-
pana estan especificadas en el art. 23 del Real Decreto
561/1993 de 16 de abril, y en la Unién Europea, en el docu-
mento correspondiente de la European Medicines Agency?®.
En la practica, sin embargo, la prescripcion de antipsicoti-
cos a embarazadas puede interpretarse de manera mas o
menos restrictiva. Las fichas técnicas de muchos de ellos
incluyen las referencias al embarazo y la lactancia entre las
advertencias y precauciones especiales de empleo de la es-
pecialidad farmacéutica, con expresiones como ésta: “sola-
mente se debe utilizar si los beneficios justifican los riesgos
potenciales”.

En todo caso, lo que si es conveniente es obtener el con-
sentimiento informado de la gestante o de su tutor legal
para el uso de antipsicoticos y algunos autores consideran
que para la prescripcion de cualquier psicofarmaco en esa
situacion el consentimiento deberia ser necesario¥. Al res-
pecto, es de obligada aplicacién en nuestro pais la Ley
41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica, ademas de la le-
gislacion propia de cada comunidad auténoma como, por
ejemplo, la Ley 1/2003 de 28 de enero, de la Generalitat
Valenciana, de derechos e informacion al paciente de la
Comunidad Valenciana.

No se puede llevar a cabo ensayos clinicos con medica-
mentos en las mujeres gestantes o en periodo de lactancia,
salvo que los ensayos no tengan finalidad terapéutica y
siempre que el correspondiente comité ético de investiga-
cion clinica concluyera que no suponen ningln riesgo previ-
sible para la salud de la mujer ni para la del feto o el nifo,
y que se obtendrian conocimientos Utiles y relevantes sobre
el embarazo o la lactancia. Los ensayos clinicos con medi-
camentos de uso humano estan regulados para toda Espana
en el titulo Ill de la Ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
segun la cual los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos del ensayo prevaleceran por encima de los intereses
de la ciencia y la sociedad.

Recomendaciones de prescripcion

Con toda la informacion cientifica disponible hoy acerca del
tratamiento antipsicético en gestantes no se puede hacer
mas que recomendaciones de seguridad relativa individuali-
zadas por paciente, sopesando en cada caso la relacion be-
neficio/riesgo’2*3%4  incluido el riesgo materno y también
fetal de la ausencia de tratamiento, su discontinuacion o el
tratamiento subdptimo. Dadas las demostradas eficacia,
efectividad y seguridad de los antipsicoticos, en particular
de los atipicos, la cuestion debiera estar mas bien en que
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tanto las gestantes como sus médicos prescriptores selec-
cionen conjuntamente el tratamiento mas idéneo en fun-
cion de la gravedad de los sintomas, la respuesta a trata-
mientos previos y el estado fisico de la madre. Las
recomendaciones actuales mas serias indican que ha de
mantenerse el control éptimo de los trastornos mentales
durante el embarazo, el periodo del posparto y el ulterior,
que se deberia considerar de alto riesgo a todas las mujeres
afectas de graves trastornos mentales y que habria que con-
trolar de forma continua tanto a las mujeres como sus em-
barazos*'.

El consenso espanol de salud fisica del paciente con tras-
torno bipolar*? recomienda durante el segundo y el tercer
trimestre de embarazo simplificar al maximo el tratamiento
y ajustar la dosis por la hemodilucion materna. La Conselle-
ria de Sanitat de la Comunidad Valenciana' recuerda que a
la hora de prescribir un farmaco a la embarazada debemos
tener en cuenta: que no se debe administrar ninguno duran-
te el primer trimestre a menos que sea imprescindible; edu-
car a las mujeres para evitar la automedicacion (causa del
30% de la ingesta de farmacos); considerar la relacion bene-
ficio/riesgo y administrar la minima dosis eficaz; no se debe
considerar ninglin farmaco totalmente seguro para el feto;
evitar farmacos de reciente comercializacion, y utilizar
aquellos con los que se tenga mayor experiencia en gestan-
tes. Con respecto a la lactancia, y partiendo de la lista mo-
delo de medicamentos esenciales de la Organizacion Mun-
dial de la Salud®, se permiten los psicofarmacos y
anticonvulsivos en general con tal de vigilar los efectos se-
cundarios posibles, en especial la somnolencia del bebé.
Mas recientemente, la misma Conselleria, basandose en la
experiencia acumulada por el Centro de Informacion de Me-
dicamentos integrado en el Servicio de Farmacia del Hospi-
tal Universitario La Fe de Valencia, ha editado unos infor-
mes de evaluacion de teratogenia segln las categorias de
riesgo farmacéutico de la FDA (United States FDA Pharma-
ceutical Pregnancy Categories)*. En la tabla 1 se relacionan
los antipsicoticos comercializados en la actualidad conjun-
tamente en Estados Unidos y en Espaia con la clasificacion
del riesgo teratogénico de la FDAy de su riesgo en la lactan-
cia. Con la informacion disponible en la actualidad, no se
recomienda prescribir ninglin antipsicético atipico durante
la lactancia®.

En Espana hay algunas guias del uso clinico de antipsico-
ticos durante el embarazo y la lactancia. Las recomenda-
ciones de la Guia GEOPTE 2005* y del Comité de Consenso
de Catalunya en el tratamiento de los trastornos mentales*
pueden proporcionar cierta orientacion al médico en la
toma de decisiones, sobre todo con los antipsicoticos clasi-
cos. Esta Gltima considera que si el embarazo no ha podido
ser planificado en busca de las mejores condiciones clinicas
de la madre, es mas seguro no retirar el tratamiento antip-
sicotico previo y mantenerlo durante toda la gestacion.
Como excepcion, cuando la psicosis se haya iniciado duran-
te la gestacion, se propone la eleccion del antipsicotico se-
gun las demas recomendaciones expuestas y la edad de la
mujer?. Para las relativamente frecuentes “psicosis puer-
perales” los mismos autores recomiendan aplicar a las pa-
cientes el tratamiento propio de las psicosis afectivas. Para
la lactancia recomiendan suprimirla si se esta en tratamien-
to con antipsicoticos.

Tabla 1 Listado de antipsicoticos comercializados en
Espana por su factor de riesgo de teratogenia en el
primer trimestre de embarazo (segln la FDA) y de su
riesgo en la lactancia®

Categorias de riesgo
reproductivo de la FDA

Categorias
de riesgo
en la lactancia

B C
Aripiprazol* L3
Clorpromazina L3

Clozapina* L3
Flufenazina L3
Flupentixol —
Haloperidol L2
Levomepromazina L3
Olanzapina* L2

Paliperidona*® =
Perfenazina —

Pimozida L4
Piperazina —
Quetiapina® L4
Sertindol* =
Risperidona*® L3
Trifluoperazina —
Ziprasidona* L4

L1: el mas seguro; L2: mas seguro; L3: moderadamente
seguro; L4: posiblemente peligroso; L5: contraindicado.
*Antipsicoticos atipicos.

El riesgo de las categorias es: B < C. No hay ningln antipsico-
tico en las categorias A, D y X. La FDA establece cinco
categorias de riesgo reproductivo. Categoria A: estudios
controlados en gestantes no han demostrado riesgo para el
feto. Medicamentos considerados “seguros”. Categoria B: en
animales no han demostrado riesgo de malformaciones, pero
no hay estudios controlados en mujeres gestantes. El uso de
estos medicamentos se acepta generalmente durante el
embarazo. Categoria C: sin estudios en humanos ni animales,
o en animales han demostrado originar malformaciones, pero
estudios controlados en gestantes no han detectado casos.
Categoria D: evidencia de riesgo fetal, pero en determinadas
enfermedades maternas los beneficios pueden superar a los
riesgos. Categoria X: evidencia de riesgo fetal. Los riesgos
superan a cualquier beneficio. Medicamentos de alto riesgo,
absolutamente contraindicados durante el embarazo.

En el supuesto de que se haya decidido implementar un
tratamiento psicofarmacoldgico durante la gestacion, es
preferible fraccionar las dosis para evitar los valores plas-
maticos elevados, porque se supone que tienen menor im-
pacto en el feto que una toma diaria Unica®. Los antipsi-
coticos mas evaluados durante el embarazo han sido la
butirofenona de alta potencia haloperidol y las fenotiaci-
nas. Entre éstas, la dixirazina y la proclorpromazina sue-
len usarse como antieméticos, la Gltima también como
antimigrafoso?®. Aunque en conjunto los antipsicoticos
clasicos parecen poco teratogénicos, hay que conside-
rar también sus potenciales efectos adversos maternos:
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anticolinérgicos, antihistaminicos e hipotensores. Como nor-
ma general, en la prescripcion de antipsicoticos en el em-
barazo se aconseja su uso en monoterapia, preferiblemen-
te la trifluoperazina o el haloperidol entre los clasicos, y
cualquiera de los atipicos, con la debida cautela por la
falta de informacion adecuada?“-*'. Naturalmente, hay
que conocer la eficacia de los tratamientos previos que
haya llevado la madre.

La Guia de Prescripcion Terapéutica de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios®?, en su apén-
dice 4 referido al embarazo, dice literalmente: “los farma-
cos se deben prescribir en el embarazo sélo cuando las
expectativas del efecto beneficioso previsible para la ma-
dre excedan las del riesgo fetal, y si fuera posible deberia
evitarse todo tipo de farmacos durante el primer trimestre.
Los farmacos que se han utilizado con profusion en el em-
barazo y que, por lo general, han resultado seguros se pres-
cribiran preferentemente por delante de aquellos que son
nuevos o de los que no se dispone de experiencia durante
dicho periodo; asimismo, se empleara la dosis minima efi-
caz”. En la misma guia se expone una relacion de farmacos
que deben evitarse o usarse con precaucion durante el em-
barazo y se mencionan explicitamente los antipsicoticos
atipicos amisulprida (que el propio laboratorio fabricante
aconseja evitar) y quetiapina, risperidona y olanzapina,
para los que los laboratorios respectivos aconsejan utilizar
solo si el beneficio potencial excede el riesgo. Para la olan-
zapina, ademas, se establece que el trimestre de mayor
riesgo es el tercero y se especifica que se ha descrito letar-
gia, temblor e hipertonia neonatales.

Hay acuerdo general en la necesidad de minimizar la ex-
posicion fetal a la medicacion innecesaria, cualquiera que
sea. Las mujeres embarazadas afectas de graves trastornos
mentales suelen estar polimedicadas debido a la frecuente
comorbilidad transversal de diagnosticos psiquiatricos y no
psiquiatricos®. Pero es necesario discriminar adecuadamen-
te qué medicamentos son prescindibles en cada caso indivi-
dual. Para eso es ideal la interrelacion maxima posible de la
propia paciente, su pareja, el psiquiatra y también el far-
macéutico clinico. Este Gltimo, en efecto, esta orientado al
paciente como sujeto que necesita y consume un medica-
mento y que sufre o puede sufrir problemas de salud rela-
cionados con él, de acuerdo con el moderno concepto co-
munitario de salud de pharmaceutical care o atencion
farmacéutica. Esta reciproca colaboracion contribuira al lo-
gro de la maxima efectividad en la prescripcion de antipsi-
coticos, disminuir los riesgos que conllevan y racionalizar su
uso, asi como la mejora de la calidad de vida de las pacien-
tes. En esa direccion ya se habia propuesto mejorar la inte-
rrelacion psiquiatra-farmacéutico y, especificamente, la
capacitacion de este Ultimo mediante su especializacion en
el area asistencial de la psiquiatria®.

Por ultimo, si persistieran dudas acerca de la prescrip-
cién de algun antipsicético concreto a una embarazada, se
puede contactar con el Servicio de Informacion Teleféonica
sobre Teratdgenos Espafiol (SITTE). Este consiste en una
asistencia informativa de consulta gratuita del Instituto de
Salud Carlos I, del Ministerio de Ciencia e Innovacion, a la
que puede acceder cualquier profesional sanitario que lo
desee. Su horario es de lunes a viernes laborables por las
mafanas. Por otra parte, se puede consultar la pagina web

del Ministerio de Sanidad y Politica Social que proporciona
la ficha técnica de casi todos los medicamentos disponibles
en nuestro pais (https://sinaem4.agemed.es/consaem/fi-
chasTecnicas.do?metodo=detalleForm).
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