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Objetivo. Evaluar la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) y funcionalidad social de los pacientes esqui-
zofrénicos tratados en monoterapia con olanzapina en con-
diciones de practica clinica habitual.

Métodos. Se reclutaron pacientes ambulatorios diag-
nosticados de esquizofrenia que iniciasen tratamiento en
monoterapia con olanzapina, quetiapina, risperidona o an-
tipsicoticos tipicos orales. Se recogieron las variables sociode-
mograficas del paciente. En cada visita (basal, 3, 6, 12 meses)
se administro el cuestionario genérico de CVRS EuroQoL-5D
(EQ-5D) y la Escala de Funcionamiento Social.

Resultados. Se siguieron un total de 1.198 pacientes. La
edad media (DE) era de 38,6 (13,3) y un 62,9 % era hombres. Se-
gun el cuestionario EQ-5D basalmente las dimensiones mas
afectadas fueron ansiedad/depresion (76 %) y actividades coti-
dianas (73,6 %). A los 12 meses la cohorte tratada con olan-
zapina presentd una mejor CVRS en la dimension de cuidado
personal respecto al resto de tratamientos (p < 0,05) y un
porcentaje menor en las dimensiones de dolor/malestar, ansie-
dad/depresion y actividades habituales respecto al grupo tratado
con quetiapina o risperidona (p < 0,05). Seguin la Escala Visual
Analogica (EVA) del cuestionario EQ-5D la cohorte tratada con
olanzapina presentd mejor estado de salud a los 12 meses que
los tratados con quetiapina o risperidona (p <0,05). La Escala de
Funcionamiento Social demostrd una mejora a los 12 meses en
los pacientes tratados con olanzapina en las tres dimensiones es-
tudiadas: aislamiento y relaciones sociales respecto a los tratados
con risperidona (p <0,05), comunicacion interpersonal respecto a
los tratados con risperidona o quetiapina (p < 0,05) e indepen-
dencia de ejecucion respecto al resto de tratamientos (p <0,05).

Conclusion. La mejora en la CVRS y funcionamiento so-
cial al afo de seguimiento es mayor en aquellos pacientes
tratados con olanzapina que con otros antipsicoticos.
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Quality of life and social functioning in
schizophrenic patients treated with olanzapine:
1 year follow-up naturalistic study

Objective. To measure health related quality of life
(HRQL) and social functioning in schizophrenic patients
treated with olanzapine under regular clinical practice
conditions.

Methods. Out-patients diagnosed of schizophrenia
and beginning treatment with olanzapine, quetiapine, ris-
peridone or typical oral antipsychotics were included. In-
formation on socio-demographic characteristics was ob-
tained and in each visit (baseline, 3, 6 and 12 months) they
were administered the generic HRQL questionnaire Euro-
QoL-5D (EQ-5D) and the Social Functioning Scale (SES).

Results. A total of 1,198 patients were followed-up
for 12 months. Mean age (SD) was 38.6 (13.3) years and
62.9 % of them were men. In basal conditions the most
affected dimensions of EQ-5D were anxiety/depression
(76 %), and daily activities (73.6 %). After 12 months treat-
ment the cohort of patients treated with olanzapine sho-
wed a better HRQL in the self-care dimension compared to
all other treatments (p < 0.05), and in the dimensions of
pain/discomfort, anxiety/depression and usual activities
compared to the group treated with quetiapine and rispe-
ridone (p < 0.05). The Visual Analogue Scale (VAS) of the
EQ-5D questionnaire showed a better health state after
12 months in the group treated with olanzapine compared
to the groups of quetiapine or risperidone (p < 0.05). The
SFS showed a better improvement in the cohort of olanza-
pine in the three studied dimensions after 12 months: iso-
lation and social relationships in comparison to the rispe-
ridone group (p < 0.05), interpersonal communication
in comparison to the risperidone and quetiapine group
(p < 0.05) and independence performance in comparison
to all the other treatments (p < 0,05).

Conclusion. Schizophrenic patients treated with
olanzapine for one year show a better improvement in
HRQL and social functioning than those treated with
other antipsychotics.
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INTRODUCCION

La esquizofrenia es una afectacion psiquidtrica grave,
con una prevalencia mundial de aproximadamente 5,5 por
cada 1.000 habitantes', aunque se detecta una gran variabili-
dad entre regiones?. Las primeras manifestaciones de la en-
fermedad se dan habitualmente en la adolescencia tardia o
primeros afios de la vida adulta. La evolucion de la enferme-
dad es muy variada, dandose una recuperacion total en muy
pocos casos, de manera que se presenta mayoritariamente
como una enfermedad crdnica asociada a importantes dis-
funciones sociales, psicologicas y funcionales para el pa-
ciente34,

Uno de los principales objetivos del tratamiento de la es-
quizofrenia deberia ser optimizar al maximo la funcionali-
dad y calidad de vida del paciente. Ha sido recientemente
que la medida de la calidad de vida ha tomado importancia
en el campo de la investigacion en esquizofrenia, recono-
ciéndose su papel en la valoracion del impacto de la enfer-
medad y su tratamiento en el bienestar del paciente®.

Diversos ensayos clinicos aleatorizados (ECA) indican que
el tratamiento con olanzapina se asocia con una mejoria en
la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y una uti-
lizacion menor o igual de los recursos sanitarios que otros
antipsicoticos®-8. Sin embargo, las condiciones experimenta-
les en las que se desarrollan los ECA hacen que sus conclu-
siones no siempre sean extrapolables a todos los pacientes ya
que se implementan con criterios muy rigurosos de seleccion
de los pacientes y de los investigadores, lo cual restringe la
generalizacion de sus conclusiones®. Este hecho es especial-
mente cierto en enfermedades como la esquizofrenia ya que
en la mayoria de los ensayos clinicos con antipsicoticos se
excluyen aquellos pacientes con enfermedades organicas
subyacentes, con otras alteraciones mentales y pacientes
tratados concomitantemente con varios antipsicoticos'®".

Por el contrario, los estudios observacionales y de resul-
tados de salud se caracterizan porque tratan de determinar
los efectos de las intervenciones sanitarias cuando éstas son
empleadas en las condiciones habituales de la practica clini-
ca'2. Si los ensayos clinicos estan orientados a evaluar varia-
bles clinicas, los estudios de investigacion de resultados se
centran ademas en el estudio de otro tipo de variables tam-
bién de gran interés tanto para médicos como para pacien-
tes (calidad de vida, satisfaccion con el tratamiento o cum-
plimiento terapéutico).

Existen ejemplos de estudios observacionales que han
evaluado la seguridad y la efectividad de olanzapina en las
condiciones habituales de la practica clinica'; sin embargo,
aun es escasa la informacion sobre algunos resultados sani-
tarios relacionados con el funcionamiento del paciente co-
mo la CVRS.

El presente estudio tiene como objetivo estudiar la CVRS
y funcionalidad de los pacientes tratados en monoterapia

con olanzapina en comparacion con otros antipsicoticos a
los 12 meses de sequimiento en condiciones de practica cli-
nica habitual.

MATERIAL Y METODOS

El presente estudio forma parte del estudio Schizophre-
nia Outpatient Health Outcomes (SOHO)'®'7: estudio pros-
pectivo observacional de 3 afos de seguimiento realizado
en 10 paises europeos en el que participan mas de 10.000 pa-
cientes y cuyo objetivo es evaluar varios resultados sanita-
rios asociados a olanzapina frente a otros antipsicoticos en
pacientes esquizofrénicos en tratamiento ambulatorio. De-
talles adicionales sobre los criterios del estudio y los resulta-
dos principales ya han sido publicados previamente'®'7. Los
resultados del presente estudio corresponden a la sub-
muestra de pacientes del estudio SOHO reclutados en Espa-
fia, tratados con un solo farmaco antipsicotico, y se presen-
tan los resultados de 1 afio de sequimiento.

Disefno del estudio

Estudio observacional, multicéntrico, prospectivo no in-
tervencionista y de caracter abierto.

Ambito y poblacién de estudio

El estudio se realiz6 en centros ambulatorios de toda la
geografia espafola. La poblacion de estudio fueron pacien-
tes esquizofrénicos ambulatorios en los que a juicio clinico
se requiriera iniciar o cambiar el tratamiento antipsicotico y
que se distribuyeron en dos cohortes: olanzapina y otros
antipsicoticos. Dada la elevada muestra y diversidad de tra-
tamientos administrados en el grupo de otros tratamientos,
éste fue dividido en tres grupos: quetiapina, risperidona y
antipsicoticos tipicos orales (ATO).

Seleccion de la muestra

Se seleccionaron pacientes diagnosticados de esquizofre-
nia segun criterios DSM-IV y CIE-10, mayores de 18 afos,
que iniciasen o cambiasen su tratamiento antipsicotico y
permitieran su evaluacion a largo plazo. Se instruyd a los in-
vestigadores de modo que tomaran las decisiones terapéuti-
cas con independencia del estudio y luego evaluaran si los
pacientes cumplian los criterios de seleccion.

Un «inicio» de la medicacion antipsicotica se referia a pa-
cientes sin terapia antipsicotica previa, es decir, cuya prime-
ra administracion se realizase en el inicio del estudio, y un
«cambio» a pacientes que estando ya en tratamiento con
antipsicotico fuera éste sustituido por un nuevo antipsicoti-
co. Se incluyeron en el estudio tanto pacientes que cambia-
sen su tratamiento como aquellos que iniciasen el trata-
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miento con antipsicoticos, ya que se considerd que la com-
paracion de resultados entre cohortes al afio de seguimien-
to seria totalmente independiente del valor basal.

Todos los pacientes debian estar tratados con un solo far-
maco antipsicdtico durante el sequimiento. Los pacientes die-
ron su consentimiento por escrito a participar en el estudio.

Recogida de datos

Tras la visita basal se realizd una visita a los 3 meses, a
los 6 meses y al afio. La recogida de informacion se llevo a
cabo durante las visitas de seguimiento sin intervenir en el
curso normal del cuidado de la enfermedad. Se recogieron
los datos basales en cuanto a datos sociodemograficos
(edad, genéro, lugar o tipo de residencia, situacion laboral
actual, estado civil y actividad social), clinicos, tratamientos
recibidos, CVRS y funcionamiento social.

En cuanto al tratamiento se recogio la terapia antipsico-
tica que el paciente tomaba antes de la visita basal, asi co-
mo también la medicacion antipsicotica prescrita en ese
momento. De esta forma se pudo conocer el cambio que se
habia realizado en la terapia y el motivo de cambio (falta de
eficacia, intolerancia, incumplimiento o voluntad del pa-
ciente). En todos los casos de recogio el nombre del antipsi-
cotico y la dosis total diaria.

Para medir la CVRS se empled el cuestionario genérico
EuroQoL-5D (EQ-5D)'8. Este cuestionario presenta un siste-
ma descriptivo y una Escala Visual Analogica (EVA) para la
autoevalucion del estado de salud. El sistema descriptivo del
EQ-5D contiene una descripcion del propio estado de salud
en cinco dimensiones (movilidad, cuidado personal, activida-
des cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion), cada
una de ellas con tres niveles de gravedad: a) sin problemas;
b) algunos/moderados problemas, y ¢/ muchos problemas.
La EVA es una escala vertical y milimetrada, en forma de ter-
mometro, con puntuaciones extremas 0 (peor estado de sa-
lud imaginable) y 100 (mejor estado de salud imaginable).
Este cuestionario autoadministrado se seleccion6 por tratar-
se de un instrumento genérico ampliamente validado en po-
blacion espafola, su brevedad y la validez demostrada para
detectar las diferencias en la CVRS entre pacientes con dis-
tintos grados de intensidad de su esquizofrenia'®, asi como
por disponer de valores poblacionales de referencia®.

El funcionamiento social de los pacientes esquizofrénicos
se valord mediante la Escala de Funcionamiento Social
(SFS)?', la cual evala aquellas areas del funcionamiento que
son cruciales para el mantenimiento de la relacion de los pa-
cientes esquizofrénicos con la comunidad. Se compone de
siete dimensiones; sin embargo, en este estudio se incluyeron
Unicamente tres de estas areas: relaciones sociales/aislamiento
(RS), comunicacion interpersonal (Cl) e independencia/ejecu-
cion (IE). La escala de RS esta compuesta por 5 items, con
una puntuacion maxima de 3 por item y minima de 0, lo

que hace un maximo total de 15y minimo de 0. La escala de
Cl estd compuesta por cuatro items, pero los items 1y 2 se
han unificado, siendo la puntuacion total maximo de 9 y mi-
nima de 0. Finalmente, para la escala de IE se calculo del
mismo modo, sumando la puntuacion de 0 a 3 de los
13 items que la componen. La puntuacion final de cada di-
mension se transformo segun el algoritmo correspondiente
adaptado a la version espafiola de la escala, siendo las pun-
tuaciones maximas y minimas para cada dimension: RS (57,5
a 133), Cl (55 a 145) y IE (53 a 145). Existe una mayor disfun-
cion cuanto menor es la puntuacion de la escala.

Analisis de los datos

Se hizo un andlisis descriptivo de las caracteristicas so-
ciodemograficas del total de la muestra.

Para analizar la evolucion de la CVRS de los pacientes con
esquizofrenia se calculo el porcentaje de pacientes con pro-
blemas (algunos problemas o muchos problemas) en cada
una de las dimensiones del sistema descriptivo del cuestio-
nario EQ-5D. También se analizo el porcentaje de pacientes
sin ningun problema en ninguna de las dimensiones, lo que
corresponde a un estado de salud perfecto (1, 1, 1, 1, 1).

Las diferencias en el porcentaje de pacientes con proble-
mas en las dimensiones del sistema descriptivo y con un es-
tado de salud perfecto entre grupos de estudio a los 12 me-
ses de seguimiento se analizo con la prueba de chi cuadrado.
La evolucion de la EVA entre grupos de estudio se analizd
con un modelo lineal general de medidas repetidas y un
factor.

Para cuantificar las diferencias obtenidas en la EVA du-
rante el sequimiento por cohortes de estudio se calculo el
cambio en las puntuaciones respecto al valor inicial y se
comparo entre grupos de estudio mediante el analisis de la
varianza utilizando la prueba de Scheffé para la compara-
cion de medias post hoc.

Finalmente, por lo que respecta al funcionamiento social,
se realizo un andlisis descriptivo con la evolucion para cada
visita y grupo de estudio de cada una de las dimensiones
que la componen, asi como también la diferencia en las
puntuaciones. La evolucion se comparo mediante un analisis
de la varianza para comparar la diferencia de puntuaciones
obtenidas entre cohortes.

Todo el analisis de datos se realizd en SAS 8.02 para
Windows. En todas las pruebas y tests estadisticos se utilizo
el nivel de significacion (o =0,05).

RESULTADOS

Se incluyeron inicialmente un total de 1.655 pacientes en
monoterapia antipsicotica, de los cuales 1.198 completaron
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los 12 meses de seguimiento. Se excluyeron previamente
364 pacientes que tomaban otros antipsicoticos por quedar
grupos de n muy baja (fig. 1). Los centros participantes co-
rrespondian en gran medida a centros publicos (63,8 con
32,2 % de concertados) situados en centros urbanos (81 %).
Del total de 457 pacientes que no acabaron el estudio, 237
abandonaron el tratamiento y 220 no realizaron alguna de
las cuatro visitas.

La tabla 1 muestra las principales caracteristicas socio-
demograficas de los pacientes, demostrandose la distribu-
cion homogénea de la edad, género y edad de la primera
consulta entre los diferentes grupos de tratamiento. Se de-
tectaron diferencias en la edad de los pacientes entre géne-
ro, siendo las mujeres ligeramente mayores que los hombres
tanto al inicio del estudio como en la edad de la primera
consulta.

Visita basal
2.019 pacientes

Olanzapina | Quetiapina | Risperidona ATO Otros*
(n=994) (n=154) (n=426) (n=81) (n=364)
| 1.655 pacientes elegibles para el estudio |
Contintan en tratamiento (;/ISIta 2)
1.474 pacientes (89,1%) meses
Olanzapina | Quetiapina | Risperidona ATO
(n=907; 91,2%)((n=101; 65,5%)|(n=377; 88,5%) | (n=70; 89,1%)
Contintian en tratamiento ((\3/|5|ta 3)
1.358 pacientes (82,1%) meses
Olanzapina | Quetiapina  Risperidona ATO
(n=845; 85%) |(n=101; 65,5%) (n=354; 83,1%) | (n=58; 71,6%)
Contintian en tratamiento (1\£|5|ta 4 )
1.198 pacientes (72,4%) meses
Olanzapina | Quetiapina | Risperidona ATO
(n=757; 76,2%)| (n=81; 52,6%) | (n=313;73,5%) | (n=47; 58%)

Figura 1 | Numero de pacientes en monoterapia in-
cluidos en cada cohorte de tratamiento antipsicotico,; propor-
cion de pacientes que sequian con el mismo tratamiento en
cada visita de sequimiento. ATO: antipsicdticos tipicos orales.
*Otros tratamientos que no se incluyeron por quedar grupos
de n muy baja.

En cuanto al tratamiento, del total de pacientes, un
26,3 % no tomaban medicacion antipsicotica previa al inicio
del estudio y un 59 % tomaban un solo farmaco antipsicoti-
co. Entre los pacientes que recibian tratamientos previos el
cambio de farmaco antipsicotico fue debido mayoritaria-
mente a la falta de efectividad total o parcial de la medica-
cion previa (59,5%), seguido de intolerancia (39,9 %) o co-
mo deseo del propio paciente a cambiar la medicacion
antipsicotica (31,8 %). En la figura 1 se muestra la distribu-
cion de los pacientes por grupos de tratamiento antipsicoti-
co en monoterapia, asi como la proporcion de pacientes en
cada grupo que siguieron en el estudio durante todo el afio
de seguimiento. Es de destacar que un 76 % de los pacientes
que iniciaron tratamiento con olanzapina seguian con el
mismo tratamiento al cabo de 1 afo.

La tabla 2 muestra para cada una de las dimensiones del
cuestionario EQ-5D el porcentaje de pacientes con proble-
mas detectados en cada visita y por cohortes de tratamien-
to. Basalmente los pacientes presentaron mayoritariamente
problemas en las dimensiones de ansiedad/depresion (76 %)
y de actividades cotidianas (73,6 %). Destaca el 13,9 % de
pacientes incapaces de realizar las actividades habituales,
tales como trabajar, estudiar o hacer las tareas domésticas, y
el 18,9% que se encontraban extremadamente ansiosos o
deprimidos en la visita basal.

Las dimensiones mas afectadas del cuestionario EQ-5D
en todas las cohortes de tratamiento a los 12 meses de se-
guimiento seguian siendo las de actividades/cotidianas vy
ansiedad/depresion. Los pacientes de todas las cohortes me-
joraron en el area de ansiedad/depresion a los 12 meses de
tratamiento, observandose que en la cohorte tratada con
olanzapina la disminucién en la proporcion de pacientes
afectados fue mayor.

Al comparar la proporcion de pacientes afectados en
cada dimension en la cuarta visita y seguin grupo de tra-
tamiento se observaron diferencias en la dimension de cui-
dado personal, observandose un menor porcentaje de
pacientes con problemas entre los pacientes que iniciaron
terapia con olanzapina (p <0,05). Del mismo modo se obtu-
vieron diferencias en el porcentaje de pacientes con proble-
mas en las dimensiones de: actividades habituales, dolor/
malestar y ansiedad/depresion (p < 0,05) en el grupo
de olanzapina respecto a los grupos de quetiapina y risperi-
dona.

La figura 2 muestra como a los 12 meses la proporcion de
pacientes en estado de salud (1, 1, 1, 1, 1) fue mayor en el
grupo tratado con olanzapina o ATO respecto a quetiapina o
risperidona.

Segun la EVA del cuestionario EQ-5D la puntuacion me-
dia (DE) del estado de salud de los pacientes al iniciar el es-
tudio fue de 49,2 (18,3), lejos de un buen estado de salud,
llegando al final del seguimiento a 67 (14,17). La figura 3
muestra la evolucion de esta variable, indicando una mejora
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Tabla 1 Caracteristicas sociodemograficas del total de la muestra
Olanzapina Quetiapina Risperidona ATO Total

Edad

Media 38,4 38,9 38,8 40 38,6

DE 13,6 11,4 12,0 14,6 13,3

N valido 978 153 413 78 1.622
Edad en la primera consulta

Media 279 27,4 27,9 28,9 279

DE 10,6 9.4 9,7 10,9 10,3

N vélido 955 146 409 80 1.590
% hombres 64 57,8 63,6 53,1 62,8

n % n % n % n % n %

Con pareja 258 26 46 29,9 101 23,7 25 309 430 26
Residencia independiente 426 429 67 43,5 171 40,1 40 49,4 704 42,5
Residencia dependiente 488 491 80 519 219 51,4 32 39,5 819 49,5
Residencia 64 6,4 7 4,5 24 5,6 8 919 103 6,2
Supervisado 5 0,5 - - 1 0,2 - - 6 0,4
Hospitalizado 3 03 - - 4 09 — - 7 04
Sin hogar 5 0,5 = = 4 0,9 1 1.2 10 0,6
Otros
Con empleo remunerado 175 17,6 24 15,6 83 19,5 17 21,0 299 18,1
Con empleo no remunerado 47 4,7 2 13 11 2,6 3 3,7 63 3,8
Desempleado disp. trab. 235 23,6 33 21,4 11 26,1 22 27,2 401 24,2
Desempleado no disp. 164 16,5 23 14,9 59 13,8 18 22,2 264 16,0
Retirado 235 23,6 36 23,4 106 249 14 17,3 391 23,6
Otros 134 13,5 36 23,4 56 13,1 7 8,6 233 14,1

P (edad): 0,53; p (edad primera consulta): 0,723; p (sexo): 0,124; ATO:

antipsicoticos tipicos orales.

notable en todos los grupos de estudio a partir de la segun-
da visita.

Comparando el cambio en la puntuacion de la EVA a los
12 meses de seguimiento respecto el valor basal se observo
como con olanzapina las puntuaciones aumentaron en me-
diana 20 puntos frente a quetiapina, risperidona y ATO, que
aumentaron 13, 18 y 14 puntos, respectivamente, indicando
un mejor estado de salud.

A los 12 meses los pacientes tratados con olanzapina
mostraron un mejor estado de salud respecto a los tratados
con quetiapina o risperidona (p <0,05).

En cuanto a la SFS, la dimension de RS experimento una
mejora en todos los grupos, destacando un mayor aumento
de las puntuaciones finales respecto el valor basal entre los
pacientes tratados con olanzapina con respecto a los trata-
dos con risperidona, siendo el aumento de 9,3 (14,4) y 6,5
(13,5) puntos, respectivamente. No se observaron diferen-
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cias significativas entre grupos al finalizar 1 afio de sequi-
miento.

La dimension de Cl de la SFS mostré una mejora signifi-
cativa en todos los grupos de estudio. EI cambio observado
entre la visita basal y la visita a los 12 meses de sequimiento
fue estadisticamente significativo entre grupos de estudio,
mostrando una mejoria superior en los pacientes que inicia-
ron olanzapina respecto a los que iniciaron tratamiento con
quetiapina o risperidona.

Finalmente, la |IE tuvo un comportamiento distinto a las
otras dimensiones, observando a partir del primer semestre
notables diferencias entre grupos de estudio. De esta forma
las cuatro cohortes mejoraron la puntuacion de la dimen-
sion de IE, pero se observaron diferencias estadisticamente
significativas en el cambio de las puntuaciones entre grupos
de estudio, de manera que la olanzapina experimentd una
importante mejoria con respecto al resto de tratamientos.
En la figura 4 se muestra la evolucion de la puntuaciones de
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Tabla 2 Proporcion de pacientes afectados en cada una de las dimensiones del EQ-5D en las diferentes
visitas del estudio por cohorte de tratamiento antipsicotico
Olanzapina Quetiapina Risperidona ATO Total
n % n % n % n % n %
Movilidad
Basal 255 33,68 29 35,80 113 36,10 15 31,91 412 34,39
3 meses 139 18,36 17 20,98 77 24,60 15 32,60 248 20,71
6 meses 118 15,60 15 18,51 64 20,44 11 23,40 208 17,37
12 meses 106 14,05 16 19,75 53 16,98 11 23,91 186 15,59
Cuidado personal
Basal 352 46,62 36 44,44 147 46,96 17 36,17 552 46,15
3 meses 233 30,81 25 30,86 111 35,46 10 21,17 379 31,66
6 meses 192 25,46 24 30 101 32,26 7 14,89 324 27,13
12 meses 179 23,77 21 25,92 103 32,90 13 27,65 316 26,46
Actividades cotidianas
Basal 569 75,26 60 74,07 223 71,24 29 61,70 881 73,60
3 meses 427 56,55 51 62,96 175 56,08 23 48,93 676 56,56
6 meses 341 45,28 44 54,32 158 50,47 17 36,17 560 46,90
12 meses 290 38,56 22 51,85 145 46,32 17 36,17 2494 41,40
Dolor/malestar
Basal 331 43,72 32 40 130 41,53 23 48,93 516 43,10
3 meses 183 24,27 23 28,39 86 27,56 14 29,78 306 25,62
6 meses 144 19,07 20 25 63 20,32 9 19,56 236 19,81
12 meses 119 15,84 20 25 79 25,23 10 21,27 228 19,14
Ansiedad/depresion
Basal 593 78,43 59 73,75 229 73,16 28 59,57 909 76
3 meses 392 51,92 42 51,85 180 157,69 21 44,68 635 53,13
6 meses 302 40 39 49,36 152 48,56 17 36,17 510 42,71
12 meses 259 34,39 42 51,58 140 44,87 15 31,91 456 38,22
ATO: antipsicaticos tipicos orales.
5000 - las tres dimensiones de funcion social en los 12 meses de se-
43 43 guimiento segun tratamiento.
A 38
40% 36
30% 31 31 DISCUSION
0 26 26 5
24 23 23 . . . .
20% 1 El estudio de la CVRS y funcionamiento social del pa-
13 15 ciente diagnosticado de esquizofrenia ha tomado una gran
10% 4 7 7 relevancia desde que se desinstitucionalizaron los pacien-
ﬂ ﬂ tes en la década de 1980. Si es verdad que los Ilamados
0% . . antipsicoticos atipicos han demostrado su eficacia en el
Olanzapina  Quetiapina  Risperidona ATO control de los sintomas de la esquizofrenia, es necesario
todavia evaluar las diferencias entre ellos en el impacto
OBasal D3 meses M6 meses M 12 meses . . . . .
sobre la calidad de vida y el funcionamiento social del pa-
Figura 2 Proporcién de pacientes con un estado de ciente?”,

salud perfecto seguin el EQ-5D en las cuatro visitas y segun

tratamiento.

ATO: antipsicéticos tipicos orales.

El presente estudio ha permitido estudiar el impacto del
tratamiento de los pacientes esquizofrénicos en su CVRS vy
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Figura 3 Evolucion de los resultados de la Escala Vi-
sual Analdgica del EQ-5D segtn grupo de tratamiento. ATO:
antipsicéticos tipicos orales.

funcionamiento social a los 12 meses de sequimiento, cen-
trandose especialmente en las mejoras obtenidas con el trata-
miento en monoterapia con olanzapina. El disefio observacio-
nal del estudio ha permitido valorar al paciente en condiciones
de practica clinica habitual y con un plazo de sequimiento re-
lativamente largo, al contrario de lo que ocurre en los ECA, en
los cuales el sequimiento suele ser corto. Asimismo, el disefio
ha permitido incluir una gran cantidad de pacientes, sin res-
tringirse a los estrictos criterios de inclusion que exigen los en-
sayos clinicos, aumentando asi la validez externa del estudio.
En la mayoria de ECA con antipsicdticos se excluye a pacientes
con enfermedades organicas o psiquiatricas asociadas, en par-
ticular con trastornos de abuso o dependencia de sustancias,
muy prevalentes entre la poblacion esquizofrénica.
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Las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes in-
cluidos en el estudio coinciden con el perfil esperado segun
otros estudios de pacientes con esquizofrenia tratados de
forma ambulatoria en Espafa, lo que favorece la compara-
bilidad de los resultados'. El hecho de que sélo un 18 % de
ellos tuviera empleo remunerado y un 74 9% no tuviera pare-
ja puede ser una muestra de la estigmatizacion que sufren
todavia estos pacientes?324,

Para la mayoria de pacientes el tratamiento a iniciar fue
un antipsicotico atipico, aunque este dato no debe sorpren-
der ya que los antipsicoticos atipicos se usan con mas fre-
cuencia que los antipsicaticos tipicos para tratar la esquizo-
frenia en Espafa.

Cabe destacar que del total de pacientes incluidos en el es-
tudio la cohorte que siguio tratamiento con olanzapina mante-
nia el mismo tratamiento a los 12 meses con mayor proporcion
que en el resto de cohortes. Este punto es importante ya que es
sabido que el mantenimiento continuado del tratamiento es un
factor crucial en el control del enfermo esquizofrénico, permi-
tiendo asimismo que el paciente se beneficie de otro tipo de in-
tervenciones psicosociales destinadas a su integracion en la co-
munidad, las cuales serian de dificil realizacion si los sintomas
del paciente no estuvieran controlados por la medicacion.

Uno de los objetivos del estudio era comparar los cam-
bios en la CVRS del paciente esquizofrénico al cabo de 1 afio
de seguimiento y por grupo de tratamiento. En la valora-
cion basal de la CVRS segun el cuestionario EQ-5D destaca
el alto porcentaje de pacientes esquizofrénicos con proble-
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mas en la dimension de ansiedad/depresion, permaneciendo
esta dimension como la afectada por mayor porcentaje de
pacientes al afio de seguimiento. Estos datos concuerdan
con los obtenidos en estudios previos, los cuales identifican
la depresion como un factor determinante en la mala cali-
dad de vida del paciente con esquizofrenia?>-28, De este mo-
do podemos apuntar, como ya han hecho otros autores?,
que una intervencion terapéutica temprana dirigida no sélo
a los sintomas psicoticos, sino también a las alteraciones del
estado de animo como ansiedad/depresion deben ser priori-
tarias para mejorar la calidad de vida del paciente.

Al comparar la proporcion de pacientes afectados por
ansiedad/depresion a los 12 meses de seguimiento se obser-
vo como en el grupo tratado con olanzapina la proporcion
de pacientes afectados era significativamente menor que en
el grupo de pacientes tratados con quetiapina o risperidona.
Asimismo, en la cohorte de pacientes tratados con olanzapi-
na el descenso en la proporcion de pacientes afectados en
esta dimension basalmente y a los 12 meses fue mayor que
en cualquier otra cohorte. Este dato apunta, aunque medido
con una escala genérica, que la olanzapina incide en la de-
presion del paciente, la cual, como ya se ha comentado, es
un claro determinante de su calidad de vida.

La olanzapina también demostrd mejorar la CVRS del pa-
ciente en las dimensiones de actividades habituales y dolor/
malestar, mostrando un menor porcentaje de pacientes
afectados al afio de tratamiento respecto a los tratados con
quetiapina o risperidona como también se ha visto en estu-
dios previos’ 1314,

Se considerd que tenian un estado de salud perfecto aque-
llos pacientes sin problemas en ninguna de las dimensiones
del sistema descriptivo del EQ-5D. En este caso nuevamente
aquellos pacientes que fueron tratados con olanzapina pre-
sentaron un mayor porcentaje de pacientes con un perfecto
estado de salud a los 12 meses de seguimiento que aquellos
tratados con quetiapina o risperidona. Estos resultados con-
cuerdan con los de estudios previos en los que se demuestra
una mejora en la CVRS de aquellos pacientes tratados con
olanzapina frente a risperidona’3% o haloperidol8831-34,

Las puntuaciones generales proporcionados por la EVA
del EQ-5 D indican una pobre percepcion subjetiva de salud
al comparar los resultados con los proporcionados por la
poblacion general y otros grupos de pacientes?®. Los valores
medios de la puntuacion variaron entre 0,87 y 0,89 para
una muestra de poblacion general espafiola, mientras que
para los pacientes del estudio pasaron de 49 inicialmente a
67 al finalizar el sequimiento.

En el presente estudio se utilizo la SFS, concretamente
las dimensiones de RS, Cl y IE, para valorar el grado de fun-
cionalidad social de los pacientes por grupo de tratamiento.
Las tres dimensiones mostraron una clara mejoria en los
cuatro grupos de estudio al afo de seguimiento, aunque
los pacientes tratados con olanzapina tuvieron un mayor

aumento de la puntuacion final en las dimensiones de RS y Cl
respecto a los pacientes tratados con quetiapina o risperi-
dona. En la dimension IE se observo una diferencia signifi-
cativa entre cohortes ya a partir del primer semestre, de
manera que el grupo tratado con olanzapina experimento
una importante mejora con respecto al resto de tratamien-
tos. Tal como indican otro autores la mejora de la funcion
social del paciente es determinante para ayudar a mejorar el
problema de estigmatizacion que sufren los enfermos de es-
quizofrenia®.

En este estudio se ha utilizado una medida genérica para
medir la CVRS, lo cual se podria considerar como una limita-
cion metodologica, suponiendo que utilizando una de las es-
calas especificas para esquizofrenia podrian variar los resul-
tados. Existen estudios realizados con escalas especificas
para medir la CVRS de pacientes esquizofrénicos®® que apo-
yan los mismos resultados, mostrando una mejora importan-
te de la CVRS en los pacientes tratados con olanzapina’.

En conclusion, los resultados del estudio demuestran una
mejora en la CVRS del paciente tratado en monoterapia con
olanzapina a los 12 meses de sequimiento en comparacion
con los tratados con quetiapina, risperidona, asi como con
ATO. También se ha demostrado una mejora en las subesca-
las de CI, RS y IE de la SFS en aquellos pacientes tratados
con olanzapina.

Son necesarios futuros estudios para conocer los resulta-
dos de salud en condiciones de practica clinica habitual a
mas largo plazo, asi como para identificar los determinantes
de la CVRS del paciente con esquizofrenia y asi poder dise-
fiar intervenciones comunitarias de mejora.
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