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El uso de la risperidona y de otros antipsicoticos duran-
te la gestacion se hace, en ocasiones, imprescindible a pesar
de la imposibilidad de disefar ensayos clinicos que refren-
den la sequridad de los mismos. El informe de casos clinicos
es un modo de constatar la ausencia de hallazgos clinicos al
nacimiento, pero puede ser insuficiente. Se presenta el caso
de una mujer que padece un trastorno esquizofreniforme y
se mantiene en tratamiento con risperidona durante todo el
embarazo, que culmina con el nacimiento de un nifio sano.
Se repasa la evidencia cientifica respecto a la seguridad
de la risperidona en la gestacion y se apunta la necesidad de
realizar estudios de seguimiento a largo plazo para valorar
correctamente el riesgo que se corre a la hora de prescribir
antipsicoticos en el embarazo.
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Risperidone safety in pregnancy. A case report

The use of risperidone and other antipsychotic drugs
during pregnancy is sometimes essential, although it is im-
possible to design clinical trials to demonstrate the safety
of these kinds of drugs. The common method to communi-
cate the absence of drug-related events is through case re-
ports, even though they might be insufficient. This is a ca-
se report of a woman with a schizophreniform disorder
who continued treatment with risperidone during all her
pregnancy, and who gave birth to a healthy baby. The
scientific evidence regarding risperidone safety during
pregnancy is reviewed and the need to conduct follow-
up studies evaluating the consequences of using antips-
ychotic drugs in pregnant women is stated.
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INTRODUCCION

Se presenta el caso clinico de una paciente, enferma de un
trastorno esquizofreniforme con episodios breves y restitutio
ad integrum, y a la que, tras quedarse embarazada, se le man-
tiene la medicacion antipsicotica con risperidona. El presente
articulo pretende afiadir un caso a la literatura médica de mu-
jeres embarazadas que toman antipsicoticos, dados los proble-
mas éticos para llevar a cabo ensayos clinicos controlados que
proporcionen datos fehacientes acerca de la seguridad en el
uso de estos medicamentos. La evidencia al respecto no arroja
datos de incremento en la aparicion de malformaciones, pero
es dudoso el dafio neuropsicolégico a medio y largo plazo,
pues no existen apenas estudios de seguimiento.

CASO CLINICO

Se trata de una mujer de mediana edad sin antecedentes
médico-quirtrgicos de relevancia. No consume toxicos de
ningun tipo y pertenece a una familia de dindmica armo-
niosa. La enfermedad se remonta a 7 afios atras, en sus pri-
meras manifestaciones clinicas. Se describe entonces una
ideacion autorreferencial y de perjuicio, con actitud vigilan-
te y perpleja, angustia, insomnio, fenomenos de desperso-
nalizacion y desrealizacion, con conductas consecuentes.
No se encuentran en la exploracion psicopatologica alteracio-
nes en la esfera sensoperceptiva ni en el nivel de conciencia.
Este primer episodio aparece de forma brusca y sin desenca-
denantes aparentes. Cede con prontitud tras la instauracion
de risperidona a dosis de 3-4,5 mg/dia. Desde entonces sufre
cuatro episodios mas, todos ellos tras la retirada de la medi-
cacion, por cuenta médica o propia. La descripcion de los
sintomas es similar. En ningtin momento ha mostrado em-
botamiento o aplanamiento afectivo o elemento deficitario
alguno, de forma que en todos los episodios la recuperacion
ha sido completa y ha permitido el acceso de la paciente a
su vida normal. Tras al menos 1 afio asintomatica, la pacien-
te muestra interés en quedarse embarazada. Tras una deli-
beracion con la paciente, se decide suspender progresiva-
mente el tratamiento antipsicotico, pero en pocas semanas
vuelve de manera urgente, con una recaida en las manifes-
taciones psicoticas. Se opta por reiniciar el tratamiento an-
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tipsicotico (3 mg/dia de risperidona) y aplazar la decision
del embarazo. En cuestion de pocas semanas el cuadro vuel-
ve a estabilizarse, si bien expresa sentimientos de culpa y
preocupacion por acontecimientos fuera de su responsabili-
dad, lo que hace sospechar un trastorno afectivo. Un mes
después acude a la consulta asegurando estar embarazada.
Su tono afectivo es hipertimico, se muestra verborreica y
atropellada, sus necesidades de suefio se han visto reducidas
sin perjuicio de su actividad diaria, que incluso ha aumenta-
do. Se decide mantener el tratamiento con risperidona, re-
duciéndolo a 2 mg/dia y prescindiendo de la medicacion
asociada (biperideno). Se le explica a la paciente la falta de
seguridad avalada del tratamiento, a la vez que la impor-
tancia de mantenerlo, por el alto riesgo de recaida y los sin-
tomas actuales. El embarazo transcurre sin incidencias, pues
ya en la siguiente cita la paciente se muestra eutimica. Tras
6 meses de estabilidad sintomatica se reduce la dosisa 1 mg
de risperidona y unos dias antes del parto se opta por des-
cender a 0,5 mg hasta el alumbramiento. El pediatra no
contraindica la lactancia, a pesar de que se subraya la opor-
tunidad de mantener el tratamiento farmacoldgico. Nace
un nifo sano y no se observa alteracion alguna tras los pri-
meros 3 meses de vida.

DISCUSION

La utilizacion de antipsicoticos, casi como de cualquier
farmaco, durante el embarazo es controvertida, dada la im-
posibilidad de realizar estudios clinicos controlados que
avalen su seguridad. Es fundamental tener en cuenta tanto
la necesidad de tratar como la perturbacion que dicho tra-
tamiento puede ejercer en el feto. Si bien el embarazo suele
ser un periodo de relativa estabilidad para las pacientes con
esquizofrenia, las recaidas son mucho mas frecuentes en el
puerperio’. El riesgo de no tratar se deriva de la impredeci-
bilidad a la que puede estar sometida la conducta goberna-
da por fendmenos psicoticos. Por otro lado esta constatado
que las mujeres que padecen un trastorno esquizofrénico
presentan una mayor tasa de abortos, muertes fetales, par-
tos prematuros y bajo peso al nacer?. De modo que de un
lado y de otro es mandatario sopesar cuidadosamente la in-
dicacion de tratamiento, y en este sentido se han publicado
algunas orientaciones?, resumidas en la tabla 1, que parecen
aplicables a todo tipo de farmacos durante la gestacion.

La utilizacion de antipsicdticos clasicos durante el embarazo
esta avalada por la sequridad demostrada a lo largo de 40 arios
de uso clinico*. Los compuestos mas estudiados han sido clor-
promazina, haloperidol y perfenazina, sin que se hayan encon-
trado datos a favor de una mayor teratogenia o consecuencias
neuroconductuales en el desarrollo. Por otro lado, las fenotia-
zinas se han usado en la practica clasica con asiduidad para
tratar los vomitos asociados al embarazo y no han sido asocia-
das a malformaciones congénitas graves*. En cuanto a los an-
tipsicoticos atipicos, algunos articulos publicados de series de
casos concluyen hacia la seguridad de farmacos como olanza-
pina, risperidona, quetiapina y clozapina®, en tanto no parecen

Tabla 1 Consejos clinicos para el manejo
farmacoldgico de la esquizofrenia

en el embarazo?

Considérese la opcion de no utilizar medicacion

Si es posible, evitese el tratamiento durante el primer trimestre

Utilicense antipsicaticos mas seguros, a las minimas dosis y con
las menores combinaciones posibles

Reduzcase la dosis antes del parto, para reestablecerla
inmediatamente tras el mismo

asociarse a una mayor teratogenia. Publicaciones menos
orientadas a los aspectos clinicos han mostrado un paso in-
completo de haloperidol, risperidona, olanzapina y quetiapina
a través de la barrera placentaria, si bien con diferencias signi-
ficativas entre ellos, con una maxima difusion de olanzapina y
minima de quetiapina®. Se ha mostrado una tendencia a la hi-
perglucemia en madres tratadas con antipsicoticos atipicos
que asocia riesgos especificos conocidos, tales como la macro-
somia’. Una serie de casos de mujeres en tratamiento con ris-
peridona que cuenta con un importante numero de pacientes,
la mayor parte de ellas captadas de forma prospectiva, conclu-
yo que el farmaco no parecia asociarse a un mayor riesgo de
aborto o malformaciones que en la poblacion general, si bien
encontraron sintomas extrapiramidales autolimitados en el
neonato®. Casos clinicos han sido aportados en el mismo senti-
do, sefialando la seguridad de la risperidona durante el emba-
razo, incluso constatando normalidad absoluta 1 afio® o mas
de 2 afios después del nacimiento’®". No obstante, algunos
estudios en ratas nacidas de madres expuestas a risperidona
hacen alusion a alteraciones en el crecimiento, la psicomotrici-
dad y la memoria'? que relacionan con su antagonismo D2/5-
HT2. Tanto los antipsicoticos clasicos como la risperidona, a
través del bloqueo dopaminérgico central, provocan con cierta
frecuencia hiperprolactinemia; dicha alteracion endocrina es
la causa de las disfunciones menstruales y de fertilidad que
tienen las mujeres sometidas a estos tratamientos'. Esta por
ver qué implicaciones puede tener el exceso de prolactina en el
desarrollo neurofuncional del neonato expuesto a estos trata-
mientos durante el periodo de gestacion.

Respecto a la lactancia, se encuentra contraindicada en
principio, dado que no se considera estrictamente necesa-
ria para el correcto desarrollo del bebé. No obstante, ya se
pueden encontrar estudios que miden la ratio entre la ris-
peridona y su metabolito activo en leche materna y la en-
cuentran por debajo de lo recomendado para la lactancia
segura, que en términos de dosis infantil relativa es del
10%’4; atendiendo a estas mediciones y a un estudio de
tan solo tres casos clinicos en el que no se hallaron reac-
ciones adversas en niflos amamantados con leche de ma-
dres en tratamiento con risperidona'®, la contraindicacion
de la lactancia mientras se administra dicho farmaco puede
ser relativa.
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En conclusion, la necesidad de tratar episodios psicoticos
es una cuestion a ponderar cuidadosamente. La tendencia a
la recaida en los trastornos esquizofreniformes y lo impre-
decible de las conductas cuando median sintomas de esta
categoria hablan a favor de la conveniencia de un segui-
miento farmacoldgico minimo, pero eficaz. En el caso que
nos ocupa, las recaidas ante la suspension del tratamiento y
el embarazo durante los ultimos estadios de un episodio pe-
saron para el mantenimiento del antipsicotico (el mismo
que ya estaba demostrando eficacia). No obstante, es nece-
sario valorar la sequridad de cada uno de los antipsicoticos
y avanzar en el estudio de las funciones neurocognitivas de
los nifios expuestos. Aunque la practica clinica (y las publi-
caciones directamente asociadas a la misma) no arroje datos
que indiquen un mayor riesgo de aparicion de malformacio-
nes, la cuestion es lo suficientemente importante como para
que se trabaje en la definicion de consecuencias derivadas
del uso de antipsicaticos durante la gestacion mas alla del
nacimiento. La risperidona parece no presentar una mayor
asociacion con malformaciones en su administracion a la
madre gestante; sin embargo, si parece tener relacion con
hiperglucemia e hiperprolactinemia, cuyas consecuencias
pueden ser dispares. La ausencia de malformaciones al naci-
miento o de anomalias neurocognitivas tras 3 meses de vida
nos aportan datos esperanzadores, pero de un valor predic-
tivo relativo. De igual manera, la indicacion de la lactancia
materna ha de verse avalada por estudios a medio-largo
plazo, dado que una vez nacido el nifio existen otras formas
de alimentarlo sin necesidad de verse expuesto al farmaco.
La valoracion de la relacion riesgo-beneficio, siempre pre-
sente a la hora de prescribir, y no sdlo en situaciones excep-
cionales, parece requerir estudios que delimiten con preci-
sion cuales pueden ser los riesgos reales a asumir.
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