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Inadecuada relación riesgo-beneficio de los hipnóticos en
ancianos con insomnio 

Objetivo
Cuantificar y comparar los beneficios potenciales (reportados como
variables subjetivas de sueño) y los riesgos (efectos adversos y
trastornos psicomotores del día después) del tratamiento a corto
plazo con hipnóticos sedativos en ancianos con insomnio. 

Diseño
Meta-análisis que incluyó 24 estudios controlados, aleatorizados y
doble ciego, de cualquier tratamiento farmacológico para el insom-
nio, de por lo menos cinco noches consecutivas de duración. 

Pacientes
Personas mayores de 60 años con insomnio y sin otros trastornos
psiquiátricos o psicológicos.

Intervención
Los tratamientos recibidos fueron los siguientes: 830 pacientes
recibieron benzodiacepinas, 106 Zopiclona, 384 Zolpidem, 609
Zaleplon, 14 Difenhidramina y 468 placebo.

Medición de resultados principales
Cambios en el sueño percibidos subjetivamente por los partici-
pantes y número total de efectos adversos (cognitivos, psicomo-
tores y deterioro matutino).

Resultados principales
Los principales resultados se describen en la tabla 1. El tiempo total
de sueño aumentó con el uso de hipnóticos (promedio 25,2 min, IC
12,8-37,8). El número de pacientes que es necesario tratar para
que uno mejore (NNT*) fue 13 (6,7-62,9). El número necesario de

pacientes a tratar para que uno desarrolle un evento adverso
(NND*) fue 6 (4,7-7,1). La severidad no pudo ser estimada. 

Tabla 1: beneficios y efectos adversos de los hipno-sedantes en
ancianos con insomnio.

aTamaño del efecto en unidades de desvío estándar de mejoría; bOdds
Ratio; c Calculado en base a cuatro estudios (1072 pacientes).

Conclusiones
El uso de hipnóticos mejora significativamente la calidad y duración
del sueño en ancianos pero la magnitud de efecto es pequeña, por
lo que el aumento en el riesgo de efectos adversos es significativo
y potencialmente relevante desde el punto de vista clínico. Por lo
tanto, en gente mayor de 60 años los beneficios de estas drogas no
justificarían sus riesgos, sobre todo si el paciente tiene factores de
riesgo adicionales para sufrir efectos adversos cognitivos o psico-
motores.

Fuentes de financiamiento: ninguna.

CCoommeennttaarriioo

los resultados e introducir factores confundidores* no tomados en
consideración en el análisis . Tampoco se incluyó en el análisis de
efectos adversos el problema de la dependencia a estas drogas,
que ayudaría a estimar mejor la relación riesgo/beneficio a la hora
de indicar hipnóticos.
Y finalmente, uno de los principales problemas es que los autores
incluyen pacientes que padecen insomnio primario, lo que dificulta
la extrapolación a la práctica diaria, donde casi 90% de los
pacientes con insomnio tienen una causa secundaria del mismo
(ansiedad, depresión, abuso de sustancias, etc.).

Conclusión del comentador
Si bien este meta-análisis presenta aspectos metodológicos que
podrían dificultar su aplicabilidad a la práctica del consultorio, aler-
ta sobre la posibilidad de que los hipnóticos presenten una inade-
cuada relación riesgo-beneficio en la población anciana, pudiendo
utilizarse este argumento frente al paciente para evitar el uso cróni-
co. Las terapias no farmacológicas1,2 (por ejemplo cognitivo-con-
ductual) han probado ser tan eficaces como las farmacológicas en
pacientes ancianos, y podrían ser una alternativa a considerar en
esta población.  

Los hipno-sedantes son ampliamente utilizados en la población
anciana que consulta frecuentemente por insomnio. Este trabajo
trata de cuantificar los beneficios del tratamiento y compararlos con
los riesgos que conlleva. Los mismos autores concluyen que los
riesgos en ancianos parecen ser mayores que los escasos benefi-
cios. 
Sin embargo, podemos realizar algunas consideraciones
metodológicas que podrían interferir con la validez de los resulta-
dos: todas las benzodiacepinas (BZD) fueron agrupadas sin tener
en cuenta la vida media, potencia o dosis y también se compararon
las BZD con las "drogas Z" (Zolpidem, etc.) que se sabe tienen indi-
caciones diferentes (insomnio de conciliación vs. mantenimiento,
etc.) lo que tampoco está discriminado en el estudio y podría
subestimar el tamaño del efecto. Otra limitación es que no existe un
método estandarizado para analizar variables subjetivas de calidad
del sueño, lo que implica que sea dificultosa la comparación entre
estudios, aunque aporta a la validez externa ya que en la clínica uti-
lizamos el reporte subjetivo del paciente. Pero la evaluación podría
estar sesgada también por el efecto sedativo de la medicación que
puede comprometer el doble ciego.
Otro punto a tener en cuenta es la inclusión de pacientes de distin-
tos ámbitos y con diferente estado de salud  (ambulatorios, interna-
dos, institucionalizados) lo que podría dificultar la aplicabilidad de
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