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Introduccio

Les benzodiazepines inclouen un grup de principis actius
amb propietats ansiolitiques, hipnotiques i relaxants mus-
culars. Actuen sobre els receptors de I'acid gamma-ami-
nobutiric, potenciant la seva accié inhibidora'. Estan in-
dicades en el tractament a curt termini de I'ansietat i de
I'insomni, com a coadjuvants a la deshabituacié alcoholica
i com a relaxants musculars.

Les recomanacions d’as de benzodiazepines aixi com
les guies cliniques per al maneig de I'ansietat i de I'in-
somni a l'atencié primaria aconsellen que la durada del
tractament no superi les 4 setmanes®*. No existeixen in-
dicacions cliniques establertes diis de benzodiazepines de
forma cronica i en pacients de més de 65 anys. L American
Geriatrics Society, en els Beers Criteria Update, les conside-
ra medicacid potencialment de risc i aconsella evitar-les’.

Malgrat aquestes recomanacions, I'ts d’aquests far-
macs de forma prolongada és més una norma que una ex-
cepcid. La darrera enquesta espanyola de salut realitzada
pel Ministerio de Sanidad I'any 2012 revela que el 16,9%
de la poblaci6 havia consumit tranquil-litzants o pastilles
per dormir les dues setmanes previes; aquest percentat-
ge augmentava fins al 36,6% en el subgrup de dones de
més de 65 anys, precisament el grup on les recomanacions
d’evitar-les son més robustes.

Quan les benzodiazepines es consumeixen més enlla
d’unes poques setmanes produeixen dependencia, el que
fa que quan S’interromp el seu consum es poden produir
simptomes d’abstinéncia’. Aixi mateix, el consum pro-
longat s’ha relacionat en diversos estudis clinics amb un
increment del risc de caigudes i fractures®, deteriorament
cognitiu i de la memoria, demencia’ i augment de risc de
mortalitat global®®.
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Espanya és un dels paisos europeus on el seu consum és
més elevat, igual que Franga i Portugal i al contrari que el
Regne Uniti Alemanya, on el seu consum és molt inferior'**.

A la literatura medica shan descrit algunes experién-
cies que avaluen estratégies per reduir el seu consum; sén
intervencions la majoria breus i basades en una reduccid
escalonada de dosis'®'!. El metge de familia és el principal
prescriptor de benzodiazepines i, per tant, és el principal
responsable del maneig de la seva retirada quan es consi-
deri oportu.

Aixi, ens varem decidir a dissenyar un assaig clinic'®
amb lobjectiu d’analitzar Iefectivitat d'una intervenci6
per a la retirada de les benzodiazepines a I'ambit de la nos-
tra atencio primaria. Es tracta d’un estudi multicéntric de-
senvolupat a tres comunitats autonomes, les Illes Balears,
Catalunya i la Comunitat Valenciana, del qual en fem un
petit resum a continuacid.

Estudi BENZORED
Objectius

Lobjectiu principal de I'estudi va ser establir I'efectivitat
de dues intervencions estructurades, amb visites de segui-
ment (GIE) o amb instruccions escrites (GIM), per acon-
seguir 'aband6 del consum prolongat de benzodiazepines
o analegs a l'atenci6 primaria. Com a objectiu secundari,
es va avaluar la seguretat d'ambdues intervencions en re-
laci6 a si aquestes intervencions augmentaven els nivells
d’ansietat i depressio, la insatisfaccié amb la qualitat del
son i el consum d’alcohol.

Material i métodes

El disseny de I'estudi va ser un assaig clinic aleatoritzat
per conglomerats, multicéntric, de grups paral-lels, amb
avaluacié amb cegament, en equips d’atencié primaria de
les Illes Balears, Catalunya i la Comunitat Valenciana. La
unitat d’aleatoritzaci6 va ser el metge de familia amb tots
els seus pacients seleccionats. Lestudi es va realitzar entre
juny de 2010 i marg de 2012.

Es van seleccionar pacients d’edat compresa entre els
18 i els 80 anys amb un consum diari de benzodiazepines
o analegs durant, almenys, els ultims 6 mesos. Els criteris
d’exclusi6 van ser el trastorn mental greu, el seguiment
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per part de psiquiatria, epilépsia o preséncia de malaltia
medica greu, consum d’alcohol o drogues, institucionalit-
zacio o descompensacio actual de la malaltia motiu de la
indicacio de la benzodiazepina.

Considerant unes diferéncies, respecte a la situaci6 ba-
sal, del 20% i del 15% en els grups d’intervencio estructu-
rada i intervencié minima, respectivament, assumint unes
peérdues de seguiment del 25% i una grandaria de vuit pa-
cients per conglomerat, es va calcular que calien 165 paci-
ents a cadascuna de les tres branques d’intervencio.

Un cop els metges varen incloure els seus pacients,
es van aleatoritzar a GIE, a GIM o al grup control (GC).
Els metges assignats als grups d’intervencié (GIE o GIM)
van rebre una formaci6 de 2 hores sobre el maneig de la
retirada gradual de benzodiazepines. Addicionalment els
metges assignats a la GIE van rebre una formacié especi-
fica de 30 minuts en visites de seguiment. Els continguts
formatius d’ambdues intervencions contemplaven infor-
maci6 general sobre I'is de benzodiazepines (efectes a
curt termini, problemes derivats del seu us cronic, con-
ceptes de dependencia, abstinencia i sindrome de retira-
da), elaboracié de pautes de retirada individualitzades i,
unicament en el cas de la GIE, formaci6 sobre les visites
de seguiment, enfocats al refor¢ positiu dels pacients i el
maneig dels simptomes de retirada. Els metges del GC no
varen rebre formaci6 i havien de procedir com ho feien
habitualment a la seva consulta.

La intervencio va consistir en una entrevista estructu-
rada en que s'abordava diferents aspectes del consum de
benzodiazepines: incidir en qué és un tractament simpto-
matic i no curatiu, explicar el concepte de dependéncia fi-
siologica i dels simptomes d’abstinéncia, i informar sobre
les conseqiiéncies potencials a llarg termini del consum
cronic. A continuacié sacordava amb el pacient una re-
ducci6 de la dosi de la medicacié entre un 10% i un 25%.
En la GIE es van programar visites de seguiment cada 2-3
setmanes i en la GIM se li suministrava al pacient una in-
formacié escrita de refor¢ amb la seva pauta individualit-
zada de reduccié de dosi fins 'aband¢ del consum, sense
programar visites de seguiment. La duracié de la interven-
ci6 era d’aproximadament 20 minuts.

La variable principal de 'estudi era el cessament del
consum de la benzodiazepina als 12 mesos. Les variables
secundaries van ser 'abando als 6 mesos, canvis en els
simptomes d’ansietat i depressio mesurats amb la Hospital
Anxiety and Depression Scale (HADS), canvis en la satis-
facci6 del son i I'insomni (qiiestionari d’Oviedo), consum
d’alcohol i incidéncia de simptomes de retirada.

Resultats

En total es van incloure 532 pacients, corresponents a 75
metges provinents de 21 equips d’atencié primaria de les
tres comunitats autonomes. Els metges, amb els seus paci-
ents (conglomerats), es van assignar a les diferents branques

de la intervenci6 de la segiient manera: 26 metges (191 pa-
cients) a la GIE, 24 metges (168 pacients) ala GIM i 25 met-
ges (173 pacients) al GC. Els pacients tenien una mitjana
d’edat de 64 anys i el 72% eren dones; se’ls havia indicat la
benzodiazepina principalment per insomni (68%) i ansietat
(65%) ila durada mitjana del tractament era de 60 mesos.

Als 12 mesos, el 45% dels pacients d’ambdoés grups
d’intervenci6 havien cessat el consum de benzodiazepines
en comparacié amb el 15% del grup control. A la Taula 1
es mostren els resultats de la variable principal de I'estudi
(resultats als 12 mesos). No es van observar diferéncies als
12 mesos en les puntuacions d’ansietat i depressio, la satis-
facci6 del son i el consum d’alcohol en relacié a la situacid
basal ni entre els grups.

El nombre necessari de pacients a tractar (NNT) va ser
de 4 en els dos grups d'intervencié. Lanalisi per subgrups
no va mostrar diferéncies d’eficacia per edat, sexe, tipus de
benzodiazepina, nivell de depressié o consum d’alcohol i
si que ’hi va haver en relaci6 al nivell d’ansietat basal i les
dosis elevades. Els simptomes de retirada van ser poc fre-
quients; entre ells, 'insomni, I'ansietat i la irritabilitat varen
ser els més referits pels pacients a les dues branques d’in-
tervencio als 6 mesos, pero als 12 mesos no es van obser-
var diferencies significatives entre els pacients de les tres
branques. No es van comunicar esdeveniments adversos
greus relacionats amb les intervencions durant I'estudi.

Discussio

Aquest estudi demostra que una intervencio realitzada pel
metge de familia que consisteix en una entrevista amb el
pacient, abordant diferents aspectes del consum de ben-
zodiazepines, i una reducci6 escalonada de la dosi de la
medicacio resulta tres vegades més efectiva que la consul-
ta habitual per aconseguir 'aband6 del consum prolongat
de benzodiazepines en pacients sense patologia medica ni
psiquiatrica greu. Leficacia de les intervencions és similar
amb visites de seguiment o sense, el que fa que es pugui
elegir una o altra en funci6 de l'entorn i la carrega de feina
de la consulta. Els pacients no varen incrementar els seus
nivells d’ansietat, de depressid, d’insatisfaccié amb la qua-
litat del son o el consum d’alcohol. Els simptomes d’absti-
neéncia varen ser més freqtients als 6 mesos als dos grups
d’intervenci6 enfront al control, pero als 12 mesos no hi va
haver diferéncies entre els tres grups. Els nostres resultats
d’eficacia sén de magnitud similar als d’estudis previs de
metodologia similar!®!!,

Una de les fortaleses d’aquest treball és que tots el met-
ges de familia participants van completar 'estudi i va ha-
ver-hi molt poques pérdues de seguiment.

Els nostres resultats no es poden extrapolar a la tota-
litat de pacients consumidors de benzodiazepines, donat
que una proporci6 important de pacients que consumei-
xen benzodiazepines de forma prolongada son pacients
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TAULA 1. Abandé de benzodiazepines als 12 mesos, segons els grups d’intervencié i el de control

Grup Abandé de benzodiazepines n/N* (%) RR IC 95% p
Grup control 26/173 (15,0)

GIM** 76/168 (45,2) 3,01 2,03 - 4,46 < 0,0001
GIE** 86/191 (45,0) 3 2,04 - 4,40 < 0,0001

*n/N = nombre d’abandonaments/nombre total de pacients inclosos en aquest grup

**GIM: Grup d’intervencié amb instruccions escrites. GIE: Grup d’intervenci6 amb visites de seguiment.

amb patologia medica o psiquiatrica greu, criteri que va-
rem considerar d’exclusio.

Les intervencions breus amb elevada eficacia i recursos
limitats s6n una prioritat pels serveis de salut i son factors
decisius pels metges de familia en la presa de decisions cli-
niques, especialment a I'atencié primaria, on sol haver-hi
poc temps per consulta i molts pacients per atendre. En
una analisi posterior, encara no publicada, hem pogut
comprovar que a més son intervencions cost-efectives.

A les nostres consultes, un nombre considerable de
pacients consumeix benzodiazepines de forma prolon-
gada. Si els metges implementem aquesta breu interven-
ci6, molts d’aquests pacients aconseguirien cessar el seu
consum i es veurien beneficiats de I'eliminacié del risc
dels efectes adversos que s’han relacionat amb I'ds cronic
d’aquestes substancies.
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