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Ficha de Novedad Terapéutica

RISPERIDONA (DCI) 

Mejora Terapéutica Importante: La 
novedad representa una mejora evidente, 
en eficacio y/o seguridad, para una situación 
clínica que ya disponía de tratamiento.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACIÓN
RISPERIDONA (DCI)

MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
RISPERDAL® (Janssen Farmacéutica)

GRUPO TERAPEÚTICO

N05A Neurolépticos 
COSTE TRATAMIENTO / DÍA

1 mg/20 comp...... 974,4 PTA 
1 mg/60 comp...... 955,2 PTA 
3 mg/20 comp...... 953,1 PTA
3 mg/60 comp...... 946,8 PTA 

Ficha de Novedad Terapéutica nº 6. Año 1994

RISPERIDONA (DCI)
 

La risperidona (RI) es un nuevo agente antipsicótico, derivado del benzisoxazol, disponible para el 
tratamiento de la esquizofrenia aguda y crónica (1). Su mecanismo de acción es desconocido, parece 
que bloquea los receptores S2 de la serotonina (como la clozapina), y al igual que el haloperidol, 
bloquea los receptores D2 de la dopamina. También se une a los receptores alfa-adrenergicos y a los 
receptores H1 de la histamina (1-10).

Tras su administración por vía oral es bien absorbida metabolizándose a nivel hepático (7,9). La dosis 
óptima establecida para RI es de 4-8 mg/día (4,9,10). El tratamiento se inicia a dosis bajas, 
incrementándolas gradualmente para prevenir la posible aparición de hipotensión postural, producida 
por su efecto ?-bloqueante (3,5,7,9)

Hasta el momento, el haloperidol y los derivados fenotiazínicos (clorpromacina) constituyen el 
tratamiento de primera línea de las alteraciones psicóticas. Estos medicamentos no son eficaces frente a 
los denominados síntomas negativos de la esquizofrenia (apatía, aislamiento social), y causan con 
frecuencia reacciones adversas inaceptables para el paciente: efectos extrapiramidales (EE) y discinesia 
tardía, que con frecuencia limitan la eficacia y el cumplimiento del tratamiento (1,8,9).

La clozapina con un mecanismo de acción parecido a la RI, es eficaz en pacientes que no responden a 
los agentes anteriores; produce con menor frecuencia EE y probabalemente no se asocie a cuadros de 
discinesia (1). Desgraciadamente, causa agranulocitosis (a veces, fatal) en el 1-2% de los pacientes, por 
lo que requiere monitorización hematológica intensiva (1). 

Los estudios clínicos realizados han mostrado que la RI es tan eficaz como el haloperidol en la 
disminución de los síntomas positivos de la esquizofrenia, pero con una menor incidencia de EE (1-10). 
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Además, la RI mejora los síntomas negativos, mostrandose eficaz en el tratamiento de algunos pacientes 
resistentes a otros neurolépticos (2,3,4,7). Su eficacia frente a la clozapina no ha sido comparada, 
aunque se conoce que la RI no ocasiona trastornos hematológicos (2,4).

Aunque a dosis terapéuticas es bien tolerada (6), la administración de RI a dosis altas (16 mg/día) 
origina tantos EE como el haloperidol (20 mg/día) (3,9). Como otros antagonistas de la dopamina 
produce hiperprolactinemia, produciéndose galactorrea, ginecomastia, alteraciones en la menstruación, 
etc. (3,9)

CONCLUSIÓN

: Los resultados obtenidos con la RI son muy prometedores aunque se necesitan estudios más amplios y 
prolongados que los ratifiquen. Puede beneficiar a esquizofrénicos con síntomas negativos graves que 
no responden a neurolépticos convencionales, y los que sufren EE o discinesia no controlables. La 
ausencia de una forma retardada de RI, puede suponer desventaja en el cumplimiento del tratamiento. El 
tratamiento con RI es de un coste muy superior al de los antipsicóticos convencionales, aunque parece 
disminuye la frecuencia de ingresos hospitalarios.
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Novedad Terapéutica Especial: El nuevo 
medicamento supone un tratamiento eficaz para 
una situación clínica que no podía ser tratada 
adecuadamente con algún tratamiento existente.

No aporta nada nuevo: La novedad no aporta ventajas 
frente a otros medicamentos ya disponibles para la 
situación clínica en que se propone su uso. 

Mejora Terapéutica de Interés: La novedad 
representa una mejora evidente, en eficacia y/o 
seguridad, para una situación clínica que ya 
disponía de tratamiento.

Insuficiente Experiencia Clínica: La bibliografía 
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco 
concluyente, o muestra una experiencia clínica 
insuficiente, que no permite establecer conclusiones 
significativas.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna 
mejora modesta pero real, que puede ser útil en 
alguna situación clínica eventual.
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