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La Farmacia en la Comision de Reconstruccion

| dia 8 de junio se reunié el Grupo de Trabajo de Sanidad y Salud Publica.

Los ponentes analizaron la situacidon actual del Sistema Sanitario, se expusieron las distintas
visiones sobre las causas por las que éste se ha debilitado, asi como las necesidades de mejora
segln los ponentes. Todos ellos coinciden en la urgente necesidad de abordar reformas vy

reforzar el Sistema Sanitario.

Una reunidn del Grupo de Trabajo de Sanidad para la Reconstruccidn, en la que, sin embargo,
las referencias a la Farmacia Comunitaria han sido minimas. Y eso a pesar de que en esta crisis
sanitaria, la Farmacia Comunitaria ha demostrado la importancia de su papel sanitario y su

capacidad para coordinarse con el sistema.

En su exposicidn, Jesus Aguilar, Presidente del Consejo General, ha trazado una hoja de ruta con
una apuesta clara por los Servicios Asistenciales con el Seguimiento Farmacoterapéutico a la
cabeza. Y ha puesto el foco en la necesidad de la transformacion digital y de garantizar la
sostenibilidad de las farmacias para que puedan prestar los Servicios Asistenciales e integrarse

en las politicas de Salud Publica.

Estando de acuerdo en lo fundamental, creo que la integracion de la Farmacia Comunitaria en
la Atencion Primaria como propone Isabel Baena, aunque sin explicar el cédmo, resulta
imprescindible para la coordinacién real y efectiva de la farmacia con el Sistema Sanitario. Esta
integracién debe fundamentarse en la incorporacidn de la farmacia a los procesos asistenciales
de la Atencién Primaria, lo que implica la creacién de canales de comunicacion bidireccionales
que posibiliten la coordinacién entre los profesionales y permitan compartir la informacion

necesaria para la prestacion de los Servicios Asistenciales con plenas garantias.
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El caracter privado de la Farmacia Comunitaria parece ser el mayor problema para su integracion
e imposibilita a los farmacéuticos comunitarios para ser profesionales con vocacién de servicio.
Sefialar nitidamente los puntos a coordinar en el proceso asistencial sin que ello implique la
integracién de los farmacéuticos comunitarios en el Sistema, es el problema a resolver a escala
nacional, porque otros paises europeos lo han resuelto mediante diferentes acuerdos: se integra

la atencion a los pacientes porque se coordinan los profesionales de los distintos dmbitos.

Como ha destacado Ignacio Riesgo, en Espaia no tenemos la tradicidon de otros paises, donde la
existencia de entidades privadas ha sido mayor y mejor aceptada, siendo un complemento de la
Sanidad Publica y coordindndose con los Servicios Sanitaros publicos, dando como resultado una
mejor asistencia sanitaria. La integracién de la Farmacia Comunitaria en los procesos

asistenciales de la de la atencién sanitaria, puede y debe tener encaje en la Sanidad espafola.

Esta pandemia ha demostrado que la Farmacia desde el ambito privado, sin pedir nada a cambio
y en tiempo récord, ha podido articular medidas para que la dispensacidon de medicamentosy la
asistencia farmacéutica a la poblacién, mantenga los mismos niveles de calidad. Ademas, se ha
realizado un gran esfuerzo para hacer llegar la medicacidn, incluidos los medicamentos de
diagndstico hospitalario, con el apoyo de nuestra distribucidn, a aquellos pacientes vulnerables
y con problemas para el acceso. Todo ello sin dejar de ser un punto de informacién y educacién

sanitaria.

La integracion de la Farmacia Comunitaria en la Atencion Primaria tiene que dejar de ser algo
abstracto, hay que trabajar sobre propuestas concretas que posibiliten la puesta en marcha de

los Servicios Asistenciales.

Ana Dago
Presidenta Fundacion Pharmaceutical Care Espaiia
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RESUMEN

Introduccidn: En julio de 2015, entrd en vigor la normativa de venta a distancia de
medicamentos de no prescripcion a través de las paginas webs de las oficinas de

farmacia, una nueva forma de dispensacidn y atencién farmacéutica.
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Objetivos: Conocer cual ha sido el grado de implantacion del servicio en las farmacias
comunitarias de Cataluia, después de 5 afios de inicio de la actividad.

Métodos: Estudio descriptivo de las paginas web activas de las farmacias de Cataluia
durante el periodo 2015-2019, a partir de la revisidon periddica y sistematica de dichas
paginas web realizadas por el Departament de Salut.

Resultados: En 5 afios, un 3,77% de las farmacias comunitarias catalanas disponen de
pagina web activa de venta de medicamentos de no prescripcidn, porcentaje superior a
la media espafiola (2,03%). El afio 2015 fue el que registré un mayor niumero de inicios
de actividad, mientras que 2018 y 2019 fueron los que registraron menos inicios de
actividad. Asimismo, en 2019 se registrd el mayor nimero de suspensidon de paginas
web. En relacidn a las bajas, el 41,67% fueron a peticion de la propia farmacia y el resto
por resolucién administrativa debido a un mantenimiento deficiente.

Conclusiones: El servicio de venta online de medicamentos de no prescripcidon a través
de paginas web desde la farmacia comunitaria no ha conseguido una buena
implantacidn desde su entrada en vigor. La tendencia actual es un descenso progresivo
de la cobertura del servicio por no aportar un valor afiadido, ni a la poblacién ni al
farmacéutico.

Palabras clave: Venta a distancia; Venta por internet; Farmacia comunitaria; Pdginas

web; Internet y medicamentos; Internet y farmacia
ABSTRACT

Introduction: In July 2015, the regulations for distance sales of non-prescription drugs
came into force through the websites of pharmacies, a new dispensation and

pharmaceutical care procedure.
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Objectives: To find out what the degree of implementation of the service has been in
community pharmacies in Catalonia, after 5 years of operation.

Methods: It was carried out a descriptive study about the evolution of the number of
active web pages of pharmacies in Catalonia during the 2015-2019 period, based on the
activity communications made by pharmacies and the systematic review of the web
pages made by the Department of Health.

Results: After 5 years, 3.77% of the community pharmacies in Catalonia have an active
website for the online sale of non-prescription drugs, a higher percentage than the
Spanish average (2.03%). 2015 was the year with the highest number of activity starts,
while 2018 and 2019 were the years with the least activity starts. In addition, in 2019 it
was recorded the largest number of web pages suspensions. In relation to the casualties,
41.67% were at the request of the pharmacy itself and the rest by administrative
resolution due to poor maintenance.

Conclusions: The distance selling service of non-prescription drugs through websites
from the community pharmacy has not achieved a good implementation since its entry
into force and the current trend is a progressive decrease in service coverage for not
providing a benefit, neither to the population, nor to the professional pharmaceutical
service.

Key words: Online selling; Internet sale; Community pharmacy; Websites; Internet and

medications; Internet and pharmacy.

INTRODUCCION
En el siglo XXI, internet ha pasado de ser un vehiculo de intercambio de informacién y
conocimiento a un entorno cada vez mas influyente en la compraventa de todo tipo de

productos, incluidos los medicamentos. Por este motivo, ha sido necesario establecer
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un marco de regulacion europea y estatal que se inicié con la Directiva 2000/31/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2000, relativa a determinados
aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacion y, en particular, al
comercio electrénico en el mercado interior, y que se incorpord al ordenamiento
juridico espafiol mediante la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de
la informacion y de comercio electrénico 2.

Dicha ley estatal establecia en su disposiciéon segunda que la prestacién de servicios de
la sociedad de la informacién relacionada con medicamentos se debia regir por lo
dispuesto en la legislacion especifica. Asimismo, la Ley 29/2006, de 26 de junio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, actualizada en el
Real decreto legislativo 1/2015, establecié la prohibicion expresa de venta de
medicamentos de prescripcidén por procedimientos telematicos y limitaba la venta de
medicamentos de no prescripcién al desarrollo de una normativa especifica3.

A partir de lo expuesto anteriormente y con la publicacién en 2011 de la Directiva
2011/62/UE por la cual se actualizaba el establecimiento de un cédigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevencidon de entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, se desarrollé la normativa
estatal con la trasposicion y publicacion del Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre
por el que se regula la venta a distancia al publico, a través de sitios web, de
medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica*®. En él, se restringe la
venta a distancia a los medicamentos de uso humano elaborados industrialmente, no
sujetos a prescripcion médica y a través de sitios web de oficinas de farmacia,
prohibiendo expresamente la venta de medicamentos a través de otros servicios de la

sociedad de la informacién distintos a los regulados en el Real Decreto®.
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La norma estatal entré en vigor de forma efectiva el 1 de julio de 2015, ya que establecia
que para poder realizarse la venta a distancia, dicha pdgina web debia disponer de un
logotipo comun que fuera reconocible en toda la Unién Europea y que permitiera al
ciudadano identificar con facilidad los sitios web en los que se realiza la venta legal de
medicamentos no sujetos a prescripcién, asi como el estado miembro en el que esta
establecida la persona que ofrece medicamentos para la venta a distancia al publico. En
este sentido, la disposicidn adicional segunda del Real Decreto 870/2013 establecia que,
en el plazo de un afio desde la publicacién del acto de ejecucién de la Comision Europea
relativo al logotipo comun, debian estar en funcionamiento todas las herramientas
informdticas de las autoridades sanitarias competentes que permitieran a cualquier
oficina de farmacia iniciar la venta a distancia a través de su propia pdgina web. Dicho
acto de ejecucion se publico en el Reglamento de Ejecucion (UE) 699/2014, a finales de
junio de 2014, lo que provoco la puesta en marcha efectiva de la actividad mencionada
en julio de 2015°.

Por lo tanto, con la entrada en vigor de la normativa, el modelo de la farmacia
comunitaria espafola, basado en los criterios de proximidad, accesibilidad vy
profesionalidad, sufrid un cambio de paradigma en relacién con la dispensacién del
medicamento ya que dicho servicio, esencial en la préactica profesional y asistencial del
farmacéutico comunitario podia, a partir de ese momento, proporcionarse
directamente desde la farmacia comunitaria o bien, a distancia, a través de la pagina
web creada por dicha farmacia.

Por los motivos expuestos anteriormente, este trabajo tiene como objetivo valorar cual
ha sido el impacto y el grado de implantacion de la venta a distancia de medicamentos

de no prescripcion desde la farmacia comunitaria y estudiar si este servicio tiene
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perspectivas de seguir creciendo en el futuro o si, por el contrario, no ha sido un servicio

gue en la actualidad se haya consolidado dentro del mercado online.

METODOS

Estudio descriptivo de las variables relativas a la evolucion de la implantacion del servicio
de venta a distancia de medicamentos de no prescripcion desde las paginas webs de la
farmacia comunitaria en Espafia, durante el periodo comprendido entre el 1 de julio de
2015y el 31 de diciembre de 2019.

Los datos obtenidos en relacion a las variables cuantitativas, nUmero de paginas webs
acreditadas por Comunidades Auténomas y por provincias espafiolas, se han obtenido
a partir del listado publico que facilita la Agencia Espafola del Medicamento y Productos
Sanitarios’. En relacién a los porcentajes de oficinas de farmacia con paginas web, el
numero de farmacias ubicadas por provincias y Comunidades Auténomas se ha extraido
del informe anual que elabora el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos®.

Respecto a los resultados especificos de Catalufia, los datos anuales, de forma global y
por provincias, se han extraido de la base de datos interna de venta a distancia de
medicamentos de no prescripcion que dispone el Departament de Salut de la
Generalitat de Catalunya. En dicha base de datos figuran tanto aquellos datos referidos
al inicio de actividad de las paginas webs, como las sucesivas revisiones que se han ido
haciendo de las mismas.

Se han utilizado y analizado las siguientes variables cuantitativas: nimero de paginas
web que comunicaron el inicio de la actividad, nimero de pdginas web que cumplian los
requisitos legales, tiempo transcurrido desde la comunicacién hasta la colocacién del

logotipo comun europeo (media y rango), y el nimero de paginas web que han cesado
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la actividad. En relacién a las variables cualitativas se ha recogido el motivo por el que la

pagina web de la farmacia comunitaria ha cesado la actividad.

RESULTADOS

A 31 de diciembre de 2019, en Cataluiia se dispone de 121 paginas web con logotipo
comun europeo. Ello supone un 3,77% de oficinas de farmacia catalanas que disponen
de dicha pagina web, siendo la Comunidad Autonoma espafola que mas pdaginas web
tiene por oficina de farmacia, seguida de la Comunidad Valenciana con un 3,57% vy

Madrid con un 3,24% y muy por encima de la media espafiola que se situa en el 2,03%

(tabla 1).
ORDEN COMUNIDAD AUTONOMA PAGINAS WEB % OF CON PAGINA
ACREDITADAS WEB
1 CATALUNA 121 3,77
2 COMUNIDAD VALENCIANA 84 3,57
3 MADRID 93 3,24
4 MURCIA 17 2,99
5 ILLES BALEARS 12 2,71
6 PAIS VASCO 20 2,40
7 CANTABRIA 6 2,37
8 ASTURIAS 8 1,76
9 CASTILLA-LA MANCHA 21 1,66
10 GALICIA 22 1,64
11 ARAGON 10 1,36
12 EXTREMADURA 9 1,34
13 CASTILLA-LEON 21 1,30
14 LA RIOJA 2 1,28
15 ANDALUCIA 47 1,21
16 CANARIAS 8 1,05
17 NAVARRA 5 0,83
TOTAL ESPANA 506 2,03

Tabla 1: Numero de pdginas web de farmacias comunitarias acreditadas y porcentaje de
farmacias que disponen de pdgina web, por Comunidades Auténomas, a 31 de diciembre de

2019
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OROEMN PROVINCIA PAGINAS WER % OF COMN WEB
ACREDITADAS

1 Alicants 44 5,45
2 Arabts & 5,58
3 Barcalona 97 418
4 Guadalaara 2z 408
5 Gpuskaa 10 3,50
5] irons 12 1,38
7 Iadrid 93 1,24
] Ilurcia 17 2.0
E] il i 16 2,5
10 Toledo 11 2,85
11 e Dabaars 12 2,71
12 Tarragans ] 2 68
13 Carabiia (5] 2,37
14 Pontevedra 10 254
15 [ 4 219
18 Waladaid [ 2,11
17 b ncaia 2 2,04
18 Segqoaa P 202
18 Chirdoba B 1,97
20 Dadagor 7 1,584
21 FATADATA E] 1,78
22 Ashunas B 1,78
21 Grarada L] 1,68
24 TMalags 11 1,62
25 Salamanca 4 1,548
28 il - 1,52
i Llgics 3 1,62
28 Castellon 4 1,30
29 Ciudad Real 4 1,28
] Santa Cruz de Tenerife ] 1,28
k]l La Riag 2 1,28
32 Corufia, A i 1,28
33 Cusrica 2 1,14
34 Cadiz [ 1,01
35 Teruel 1 0,85
i) Ledin 3 0,93
37 Birkaia 4 0,592
38 Sewilla B [EF]
33 Almeria 3 0,91
4 Manvarma 5 0,563
41 b be 2 0,53
43 Las Palmas E] 0,81
43 Cihoaras Z {0,649
4= Jagn F- 0,65
45 Zamara 1 0,62
48 Cursnss 1 0,54
47 Burgas i 0,49
48 Huslva 1 0,40
49 g 1] 0,00
1] Sona 1] 0,00
51 Caisa o 0,04
52 hebelila o 0,080

Tabla 2. Numero de pdginas web de farmacias comunitarias acreditadas y porcentaje de
farmacias que disponen de pdgina web, por provincias espafiolas, a 31 de diciembre de 2019.

Por provincias, la provincia espafiola que mas paginas web dispone por oficina de
farmacia es Alicante con un 5,45% de las farmacias, seguida de Araba con un 5,36% y
Barcelona con un 4,18% (tabla 2). En cambio, Ceuta y Melilla y las provincias de Huesca

y Soria no poseen ninguna pdagina web de venta a distancia de medicamentos.
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Figura 1: Numero de solicitudes y acreditaciones realizadas en Cataluiia durante el
periodo 2015-2019 y evolucion del numero de pdginas activas a lo largo de los 5 afios.

En relacion a la evolucidn del nimero de pdginas web en Catalufia durante el periodo
2015-2019, comunicaron el inicio de actividad de 169 paginas web, de las cuales se les
permitid poder colocar el logotipo comun europeo, como garantia de calidad vy
cumplimiento de la normativa en 157 de ellas (92,90%). Cabe destacar que el primer afio
de entrada en vigor de la normativa fue el que recogié un mayor nimero de solicitudes
(76, el 44,97%), y que los aifos donde se ha registrado un menor nimero de solicitudes
han sido precisamente los dos ultimos, 2018 y 2019 (figura 1). Igualmente, si se tiene en

cuenta el numero de paginas webs activas, que serian aquellas que han iniciado la
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actividad y la mantienen a lo largo del tiempo, se observa que a partir del 2017 la
tendencia alcista comienza a cambiar. Se llega a un maximo en Cataluiia de 132 pdginas
webs activas en 2018 y ya en 2019 se observa un descenso para situarse en 121 a finales
de aio (figura 1).

Desde el punto de vista administrativo, el tiempo medio de obtencién del logotipo
comun europeo para la oficina de farmacia desde la comunicacién de inicio de actividad
fue de 6,1 dias (rango entre 0 y 28 dias) para aquellas paginas web que no requirieron
subsanaciones iniciales para cumplir con la normativa vigente (el 53,3% de las paginas
web acreditadas) y de 37,8 dias (rango entre 3 y 220 dias) para aquellas que si
requirieron subsanaciones (47,7%).

Respecto al nUmero de paginas web que han ido cesando la actividad a lo largo del
periodo 2015-2019 y que obtuvieron el logotipo comun europeo, 36 de las 157 paginas
web (22,93%) han cesado su actividad. De las 36 bajas, 18 corresponden a paginas web
gue se crearon durante el ano 2015 (50% de las bajas totales). El ano 2019 fue el que
registrd6 un mayor numero de inactivaciéon de paginas web con 24, lo que supone un
66,67% del total de pdaginas inactivadas a lo largo del periodo 2015-2019, seguido de 7
paginas web en el 2018 (figura 2). Las causas de inactivaciéon de la pagina fueron las
siguientes: el 41,67% ceso su actividad de forma voluntaria, presentando su solicitud de
baja; el 58,33% restante ceso su actividad por resoluciéon administrativa porque la pagina
web no ofrecia medicamentos, por su mantenimiento deficiente que incumplia la
normativa por la cual pudo iniciar la actividad o porque la pagina web habia sido

inactivada sin que el farmacéutico titular hubiera comunicado su baja voluntaria.
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Figura 2: Evolucion del numero de pdginas web que han cesado su actividad en
Catalufia durante el periodo 2015-2019.

Si se analizan los datos por provincias catalanas, se observa un comportamiento muy
similar. Entre el 90 y el 100% de las farmacias obtuvieron el logotipo comun europeo,
siendo la provincia de Barcelona la mas baja con un 91,73% de acreditaciones validas,
seguida de Tarragona con un 93,75%. Las farmacias de Lleida y Girona consiguieron
acreditar inicialmente todas las paginas web que comunicaron el inicio de actividad. El
80,16% de las paginas webs activas catalanas se concentran en la provincia de
Barcelona. En las cuatro provincias catalanas se observa una estabilizacion y un

descenso de las paginas activas en los dos ultimos afios del periodo estudiado (figura 3).
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Figura 3: Evolucion, por provincias catalanas, del numero de pdginas web activas
durante el periodo 2015-2019.

La provincia catalana que mas inactivaciones ha tenido ha sido Tarragona con un 40%,

seguida de Lleida y Girona con un 25% y Barcelona con el 20,49%.

DISCUSION

El presente estudio demuestra que la venta a distancia de medicamentos de no
prescripcion a través de las paginas web de las farmacias comunitarias no es un servicio
gue haya conseguido una implantaciéon importante en el territorio con, tan solo, un

2,03% de las farmacias espafiolas, 5 afios después de la entrada en vigor de la normativa.
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Si comparamos los datos en Catalufia con otros servicios que ofrece la farmacia
comunitaria, contrasta el 3,77% de cobertura en relacién a la venta a distancia con un
5% de cobertura en el programa de mantenimiento de metadona o con mas del 20%
(hasta el afio 2017) en el programa de deteccién precoz del cancer de colon y recto, si
bien, en estos otros programas lo que se aborda es un problema de mayor indole y
conciencia sanitaria que no el abastecimiento de los medicamentos de forma
telematica®.

Es complejo discernir cuales pueden haber sido las causas de esta escasa implantacion,
pero si que se han observado que existen una serie de factores que pueden condicionar
la viabilidad de este servicio:

a) Lapaginaweb no ofrece todos los medicamentos de los cuales se dispone en una
oficina de farmacia, dado que la venta a distancia de medicamentos de
prescripcion estd prohibida®®. Si tenemos en cuenta que un porcentaje elevado
de pacientes que acuden a comprar un medicamento de no prescripcién también
lo hacen para adquirir uno de prescripcion, la Unica via para obtener los dos tipos
de medicamentos a la vez es la visita fisica al establecimiento sanitario.

b) La dificultad de un mantenimiento correcto de la pagina web. Por ejemplo, las
actualizaciones de los prospectos, de las fichas técnicas o de los precios de los
medicamentos, suponen una carga de trabajo de mantenimiento de la pdgina
web muy importante, con unos costes laborales que, a menudo, no se ven
rentabilizados con las ventas. De hecho, como se ha comentado en los
resultados, un 50% de las bajas de paginas web se dieron de alta en el afio 2015,
aspecto que demuestra que después de un tiempo de permanencia en el

entorno digital, el servicio se da de baja por escasez de peticiones.
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c) El acceso fisico a la farmacia es mucho mas sencillo que el acceso online al
medicamento. En muchos casos, la oficina de farmacia es un establecimiento
sanitario muy préximo y accesible a la poblacion, a la cual le es mas cémodo
acceder fisicamente a la farmacia que no a su pdagina web en la que,
habitualmente, ha de seguir unos cuantos pasos antes de poder comprar el
medicamento en cuestidon. Asi mismo, dado que la venta a distancia sélo se
puede realizar en horario de apertura de la oficina de farmacia, esta venta no
aporta ningun valor afiadido fuera de la temporalidad que habitualmente puede
ofrecer la farmacia.

d) El valor del asesoramiento personal y directo en la dispensacion fisica del
medicamento. No podemos obviar que la persona que acude a la oficina de
farmacia lo hace por tener habitualmente uno o varios problemas de salud de
complejidad baja o media. Y ante dichos problemas, el paciente prefiere un 129
consejo y atencién farmacéutica directa que no una compra de un medicamento,
el cual en muchos casos no sabe si le va a proporcionar un alivio o curacién a su

situacion de salud.

CONCLUSIONES

En conclusidn, la venta a distancia de medicamentos de no prescripcion a través de las
paginas webs de las farmacias comunitarias no parece aportar un valor afiadido a la
dinamica asistencial de la farmacia, mas alla de la compra puntual de un medicamento

por motivos logisticos o de desplazamiento.
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RESUMEN

Objetivo: Revisar la evidencia reciente disponible sobre la eficacia del empleo de los
SYSADOA (Symptomatic Slow Acting Drugsfor Osteoarthritis) en artrosis, como
estrategia terapéutica que pudiera adaptarse mejor a la etiologia de la enfermedad
como al paciente por su elevada seguridad y tolerabilidad.

Metodologia: Se ha realizado una busqueda bibliografica de la literatura publicada hasta
30 de agosto de 2019 en PubMed, las palabras clave empleadas en la busqueda fueron:
“evidence”, “clinical trials”, “osteoarthritis”, “management”, “chondroitin” vy
“glucosamine”. Se revisaron guias médicas internacionales, estudios epidemioldgicos y
fichas técnicas de medicamentos de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios.

Resultado: Se identificaron un total de 154 articulos con los algoritmos de busqueda
empleados orientados a valorar la evidencia de este grupo terapéutico como el impacto
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econdmico y sanitario generado por la artrosis. Tras la lectura de titulos y resimenes se
procedid al descarte de 82 articulos por no adaptarse al objetivo del presente trabajo.
Se realizé6 una segunda seleccién valorando la calidad metodoldgica y contenido.
Finalmente se escogieron 8 articulos. También se consultaron las fichas técnicas de los
farmacos involucrados como guias médicas y estudios epidemiolégicos como el EPISER.
Los ultimos estudios muestran una tendencia favorable a los SYSADOA como alternativa
al consumo continuado de AINE (Antiinflamatorios No Esteroideos), mostrandose una
eficacia comparable al celecoxib, tanto en combinacién en el estudio MOVES, como por
separado en el estudio CONCEPT, ambos en 2017.

Conclusidn: La elevada prevalencia de la artrosis y los inconvenientes derivados de su
manejo tradicional hacen necesario el empleo de alternativas terapéuticas. Los
SYSADOA se postulan como una herramienta que pudiera adaptarse mejor a la
enfermedad por su cardacter crdénico, y al tipo de paciente al que frecuentemente van
dirigidas estas terapias. Sin embargo, la disparidad obtenida en los ensayos clinicos
dificulta alcanzar un consenso y ponen de manifiesto la necesidad de aclarar la confianza
depositada en ellos.

Palabras clave: Evidencia; ensayos clinicos; Osteoartritis; manejo; condroitina;
glucosamina .

ABSTRACT

Objective: To review the available recent evidence about the effectiveness of the usage
of SYSADOA (Symptomatic Acting Drugs for Osteoarthritis) in osteoarthritis, as a
therapeutic strategy that could evolve with the etiology of the disease and the patient
thanks to its high security and tolerability.

Methods: It was carried out a bibliographical research of the published literature until
30% August 2019 in PubMed. The key words employed in the search were: “evidence”,

“clinical trials”, “osteoarthritis”, “management”, “chondroitin” and “glucosamide”.
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International medical guides, epidemiologic studies and data sheets of drugs from The
Spanish Agency for Medication and Healthcare Products (AEMPS) were examined.
Results: A total of 154 articles were identified with the search algorithms used,
orientated to evaluate the evidence of this therapeutic group as well as the economic
and health impact generated by the osteoarthritis. After having read titles and abstracts,
82 articles were dismissed because they did not fit in the objective of the present work.
A second selection was done taking into account the methodological quality and the
content. In the end, 8 articles were chosen. The data sheets of the involved drugs
together with the medical guides, the epidemiology studies and the EPISER were
checked. The last studies show a favorable tendency to the SYSADOA as an alternative
to the continued consume of non-steroidal anti-inflammatories. It was shown
effectiveness comparable to celecoxib in combination with the study MOVES but also
separately in the study CONCEPT, both in 2017.

Conclusion: The high prevalence of osteoarthritis and the disadvantages derived from
its traditional management make the usage of therapeutic alternatives necessary. The
SYSADOA postulate as a key that could adapt better to the disease because of its chronic
character and the kind of patient to whom are commonly targeted these therapies.
Nevertheless, the disparity obtained in the clinical trials makes difficult to reach a
consensus and reveals the necessity of clarifying the confidence placed in them.

Key words: Osteoarthritis, clinical trials; management; chondroitin;, glucosamine;
evidence.

INTRODUCCION

La artrosis es una enfermedad degenerativa que afecta a las articulaciones y tejidos
circundantes. Se considera la principal causa de discapacidad en el mundo, afectando
principalmente a la cadera, manos, rodillas y columna vertebral. La clinica cursa con

dolor, sensibilidad, rigidez, crepitacidn de la articulacidn afectada, derrame ocasional y
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grados variables de inflamacién local. Todos estos cambios producen limitacion
funcional y reduccion de la calidad de vidal. La prevalencia de esta enfermedad esta
creciendo por el aumento de la esperanza de vida y la mayor exposicion a factores de
riesgo como la obesidad o el sedentarismo?. Existen alternativas al manejo tradicional
de esta enfermedad, que evitan los problemas de seguridad y tolerabilidad que conlleva
el empleo crénico de AINE o paracetamol. En los ultimos afos se ha incrementado el
empleo de un grupo de medicamentos antirreumaticos y antiinflamatorios no
esteroideos, autorizados especificamente para el tratamiento de la artrosis y disponibles
en el mercado desde hace tiempo: los farmacos de accidn lenta o también llamados
SYSADOA (symptomatic slow action drugs for osteoarthritis). Se denominan de accién
lenta en contraposicién a los analgésicos tradicionales, cuyo inicio de accién es
inmediato y, porque su efecto clinico se produce varias semanas después de iniciar el
tratamiento y se mantiene temporalmente después de retirarlo. Los SYSADOA orales
financiados por el Sistema Nacional de Salud son sulfato de glucosamina, condroitin
sulfato y diacereina3. Este grupo de medicamentos ha demostrado capacidad para
frenar la pérdida de volumen de cartilago articular # > ¢, reducen el dolor y la rigidez e
incrementan la capacidad funcional®. Por ello, constituyen una interesante eleccién mas
adaptada a la etiologia de la enfermedad y al tipo de paciente al que estos tratamientos
estan destinados’ 8.

El condroitin sulfato es uno de los principales elementos constitutivos del cartilago, se
une a su proteina central, constituyendo el proteoglicano que confiere al cartilago sus
propiedades eldsticas y mecdnicas. Ejerce su accion farmacoldgica en diferentes niveles.
Presenta actividad antiinflamatoria inhibiendo mediadores celulares como la activacion
de NfkB, disminuye la actividad catabdlica de los condrocitos por inhibicién de las
enzimas proteoliticas como la colagenasa, elastasa o fosfolipasa y promueve la sintesis

de proteoglicanos y de acido hialurénico endégeno®. Por su parte, la glucosamina se
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produce en el organismo como sustrato principal en la biosinteis de proteoglicanos, que
son esenciales para mantener la integridad del cartilago constituyente de la matriz
cartilaginosa y del fluido sinovial. También, se ha demostrado que la glucosamina induce
la reversion de los efectos proinflamatorios y degenerativos en las articulaciones de la
interleucina-1 en condrocitos. Ademads, estimula la sintesis enddgena de 4acido
hialurénico por los sinoviocitos®.

Diversos estudios muestran el potencial de los SYSADOA para reducir el dolor, la rigidez
y retrasar la enfermedad vy la cirugia®’#, necesitando una menor dependencia de los
recursos sanitarios'%!!, Sin embargo, la evidencia disponible aun no es unanime*2. Los
ensayos clinicos que evaluaron a este grupo terapéutico obtuvieron resultados
contrapuestos, que suscitan dudas y controversia respecto a estos grupos de
tratamiento. Wandel et al.! autores de un metaanilisis publicado en 2010 concluyeron
gue ni condroitin sulfato ni glucosamina ni la combinaciéon de ambos presenta eficacia
clinica en el tratamiento de la artrosis. Sin embargo, este estudio ha suscitado muchas
dudas en relacién a su metodologia. El objetivo de este trabajo es revisar la evidencia

cientifica reciente de los SYSADOA en relaciéon con su eficacia en el manejo de la artrosis.

METODOS

Se realizé una busqueda bibliografica sistematica en paralelo de la literatura publicada
entre el 16 y el 30 de agosto de 2019 en relacién a la evidencia del manejo de artrosis
con SYSADOA, el motor de busqueda empleado fue Pubmed. En la estrategia de
busqueda se emplearon las siguientes palabras clave: “evidence”, “clinical trials”,

”n u 7w

“osteoarthritis”, “management”, “chondroitin” y “glucosamine” en titulos y resimenes.
Fueron excluidos los estudios que trataban sobre experimentacion animal y no se

aplicaron restricciones por idioma.
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Fueron seleccionados los estudios que cumplieron los siguientes criterios: publicados en
los dltimos 20 afios, estudios aleatorizados, con la descripciéon del método empleado
para generar la secuencia de asignacién, definidos como doble ciego, que investigaron
glucosamina, condroitin sulfato o combinacién de ambos, con documentacién de las
pérdidas de seguimientos o abandonos y con una duracién minima de los ensayos de 6
meses al tratarse de fadrmacos moduladores de accidn lenta. También se revisaron guias
médicas internacionales, estudios epidemioldgicos y fichas técnicas de medicamentos

de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

RESULTADOS

Se identificaron 154 trabajos en la busqueda, se excluyeron 82 tras la lectura de tituloy
resumen por no atender al objetivo de la presente revisién. En un segundo cribado que
consistid en la lectura critica de los articulos al completo, se excluyeron 64 por no
ajustarse al objetivo o no cumplir criterios de inclusién. Finalmente, fueron
seleccionados 8 trabajos que en conjunto, incluyeron 2.682 pacientes. De estos 8
articulos seleccionados sélo 1 utilizd como tratamiento glucosamina®, 6 articulos

utilizaron condroitin sulfato*®10121415y e| estudio MOVES? utiliz6 ambos SYSADOA.
Estudios que utilizaron como SYSADOA el sulfato de glucosamina. (Tabla 1)

Pavelka et al.> demostraron en un ensayo para comprobar los efectos de la glucosamina
en artrosis de rodilla frente a placebo su capacidad para modificar estructuralmente el
cartilago de la rodilla, posicionandola como alternativa util de tratamiento o como
tratamiento de fondo en artrosis de rodilla. Se utilizé la evolucidn en el espacio
intraarticular en el compartimento medial tibiofemoral como medida de eficacia entre
grupos, siendo cuantificado por imagen radiografica. En el grupo placebo se produjo un

estrechamiento progresivo intraarticular medio de 0,19 milimetros tras finalizar el
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ensayo, sin embargo, en el grupo de sulfato de glucosamina no se apreciaron
modificaciones estructurales por progresion de la enfermedad y menos pacientes
experimentaron estrechamientos severos, conservando el espacio articular. Hubo una
diferencia significativa entre grupos (p=0,001). Ademads, se utilizaron el indice de
Lequesne (LI) y la escala WOMAUC, logrando todas las medidas de resultado mejorias
significativas. Se concluyé que el tratamiento a largo plazo con glucosamina retrasé la

progresion de la enfermedad.
Trabajos que utilizaron condroitin sulfato: (Tabla 1)

Mazieres et al.’2 en este estudio tenian el objetivo de evaluar la eficacia y tolerabilidad
de condroitin sulfato en la osteoartritis de rodilla, pero no lograron mostrar su eficacia
en los dos criterios primarios considerados juntos (el dolor en las actividades diarias y la
funcionalidad mediante el indice de Lequesne (LI)), aunque condroitin sulfato fue
ligeramente mas efectivo que el placebo en el dolor (p=0,029), en la tasa de respuesta

de OMERACT-OARSI (p=0,03), en la evaluacién del investigador y en la calidad de vida.

El estudio MOSAIC* mostré por primera vez mediante resonancia magnética cuantitativa
la capacidad modificadora estructural del condroitin sulfato frente a celecoxib, frenando
la pérdida de volumen del cartilago a largo plazo. Se compararon los cambios
estructurales a los 12 y 24 meses en ambos grupos respecto al inicio. Se utilizaron 1200
miligramos diarios de condroitin sulfato vs 200 miligramos diarios de celecoxib como
comparador activo de referencia, por su uso extendido y ofrecer mayor margen de
seguridad cardiovascular y tolerabilidad gastrointestinal que otros AINE. No se
observaron diferencias significativas con el grupo de celecoxib tras los 24 meses de
ensayo para el compartimento lateral de la rodilla, en cambio, si hubo diferencias
significativas en el compartimento (p=0,018) y céndilo medial (p=0,008) para el grupo

tratado con condroitin sulfato, dénde si se demostré su efecto condroprotector. Ambos
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grupos experimentaron mejoria clinica, siendo mds notable en el grupo tratado con
celecoxib en las primeras mediciones al tercer y al sexto mes, por notables diferencias

en mecanismos de accion.

Reginster et al.!* en el estudio CONCEPT ratificé las propiedades condroprotectoras
atribuidas a condroitin sulfato, siendo superior a placebo y equiparable a celecoxib en
valoraciones de funcién y dolor en artrosis de rodilla. El objetivo principal fue verificar
la superioridad de condroitin sulfato (800 mg) sobre el placebo en el manejo de artrosis
de rodilla. Se trata del primer ensayo que siguid las recomendaciones de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA). Ante la inconsistencia de estudios previos sobre la
eficacia de condroprotectores, se afadié un grupo control tratado con celecoxib (200
mg) como requerimiento de validez externa, con fin de proporcionar robustez y
estandarizar protocolos en ensayos de SYSADOA en manejo de artrosis. Se evaluaron los
cambios en el dolor en Escala Visual Analégica (VAS) y en el LI como puntos finales
coprimarios. Condroitin sulfato y celecoxib mostraron una reduccidn significativa en el
dolor y LI respecto al placebo. La reduccién del dolor en VAS a los 6 meses fue mayor
que el grupo placebo (p = 0,001 para condroitin sulfato y p=0,009 para celecoxib),
mientras que no se observaron diferencias entre condroitin sulfato vy
celecoxib. Tendencia similar para el LI, ya que fue significativamente mayor que el grupo
placebo (p = 0,023 para condroitin sulfato y p = 0,015 para celecoxib), no se observd
diferencia entre condroitin sulfato y celecoxib. Las medidas de resultado secundarias
incluyeron medidas perceptivas por el paciente como la minima mejora clinicamente
importante (MCII) y el nivel aceptable sintomatico del paciente (PASS) que no
representaron diferencias significativas entre los grupos. Por tanto, concluyen que
condroitin sulfato (800 mg/dia) es superior al placebo y es similar al celecoxib para

reducir el dolor y mejorar la funcién durante 6 meses en pacientes con artrosis
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sintomatica de rodilla. Se propuso el condroitin sulfato como un tratamiento de primera

linea en el tratamiento farmacoldgico de la artrosis de rodilla.

El estudio VECTRA evalué el empleo de condroitin sulfato desde el punto de vista
econémico. Demostrd que el coste promedio por paciente con artrosis tratado con el
condroprotector era menor para el Sistema Nacional de Salud al reducir el consumo de
AINEs en los 6 meses de estudio, siendo el coste total por paciente de 141 € en el grupo
tratado con condroitin sulfato en comparacién con los 182 € en monoterapia con AINEs.
Se propuso la sustitucién gradual de los tratamientos tradicionales por condroitin

sulfato, al ser una opcién mas segura y de menor coste.

Raynauld et al.® investigaron qué regiones de interés de la curvatura 6sea basal estaban
mejor asociadas con la reduccion de la pérdida de volumen del cartilago y comprobaron
si estas regiones de la curvatura dsea y su cambio a los 2 ainos estaban correlacionados
con el efecto protector del condroitin sulfato en la reduccion de la pérdida de cartilago.
Este estudio post hoc del ensayo clinico MOSAIC compard 57 pacientes que tomaron
condroitin sulfato con 63 con celecoxib. Se realizdé medicion basal y a los 2 afios
mediante resonancia magnética para evaluar la curvatura éseay la pérdida de cartilago.
Las regiones que incluyen el céndilo posterior medial y el céndilo central lateral se
correlacionaron mejor con la pérdida de cartilago (p = 0,008). En pacientes con hueso
mas aplanado el condroitin sulfato demostré efecto protector del cartilago en
comparacion con celecoxib en el compartimento medial (p=0,037). Ademas el
condroitin sulfato protegio el cartilago mejor que celecoxib en compartimento medial,
el condilo y la meseta central (P <0.030). Por tanto, concluyendo que las mediciones de
la curvatura dsea son utiles para valorar la efectividad del tratamiento con condroitin

sulfato.
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ENSAYD/ | AMO TIPO DE ESTUDIO SYSADOA MUESTRA | DURACION MEDICION RESULTADOS
ALUTOR
2002 Alegtorizado, doble | Sulfato de Glucosamina n Jafios -Cambio radiegrafico espacio La glucosamina retrasa Iz progresion de |a artrosis
Favelka et al * ciega, contralado con 1500 mg/diz intraarticular. de rodilla con posible modificacien estructural 2
placebo ndice de Lequesns large plazo.
-Escala WOMAC
2007 Multicéntrica, Condroitin sulfato 307 £ meses -Dolor (Escala VAS) Condraitin sulfato fue moderadamente mas
aleatorizado, doble 1z/dia ndice de Lequesns efiective que el placebo pero sin diferencias
Mazierss gt ciega, contralado con - OMERACT OARS! significativas para los dos resultadas primarios
all placeba -Anzlgesia de rescate (dolar y capacidad funcional).
-Evaluzcian calidad de vida
2016 Multicéntrica, Condroitin sulfato 194 L afios -Cambio estructural cartilago Mostrd por primera vez mediantz RMN la
MOSAIC aleatorizado,comparat 1.200 mg /fdia [RMN) capacidad modificadora estructural de condroitin
Pelletier et i, doble ciego, doble Celecowb -Dolor (Escala VAS) sulfatoa frenando |z perdida de volumen de
ER simulacién 200 mg/ diz -Escala WOMAC cartilago a largo plazo.
-Analgesia de rescate
% Extrusion o derrame
2017 Multicéntrico. Condroitin sulfato 504 £ meses -Dolor (Estala VAS) Ratifico lzs propiedades condroportectaras
COMNCEPT aleatorizado, doble 800 mg /diz ndice de Lequesns atribuidas a condraitin sulfate, sienda superior al
Reginster &t riego, de tres grupas Celecowb - OMERACT OARS! plzczba y equiparable 2 celecaxib en funcien y
al 200 mg/ dia -Mejoras minimas clinicamente dalar.
impartantes y Estada de sintomas
aceptzhle por el paciente
010 Farmacoscanamico. -Condraitin sulfato 530 b meses -Coste promedia por paciente Comparada con los AIME, &l Condroitin sulfato es
VECTRA Sensibilidad 1.200 mg fdiz un tratamiznto con menares costes y con mejor
Rubio-Tarras univariants tolerzncia gastrointestinal en el manejo de la
gtal ¥ retrospectivo -AINE artrosis.
017 Estudio post hoc que Condroitin sulfata 120 2afios -La curvatura del huese de Iz rodilla Demuestra Iz utilidad de las mediciones de
Raynauld et utilizd la poblacicn de 1200 mg [diz evaluadz por resonanciz magnética | curvatura Gsea para predecir |2 efectividad del
alf ATF de MOBAIC, doble Celecoiib tratamianto de artrosis de rodilla en perdida de
tiegn, comparativo da 200 mg/ diz cartilaga.
fase lll.
017 Estudio post hoc que Condroitin sulfata 11% 2afios -Biomarcadores séricos. Este estudio sugiers una respuesta potencizimente
Martel- utilizd la poblacicn de 1200 mg [diz mayor al tratamiento con condroitin sulfztoen la
Pelletier et ATF de MOBAIC, doble Celecoiib pérdida de valumen de cartilago en pacientes con
3l tiegn, comparativo da 200 mg/ diz artrosiz dz rodillz con bajo nivel de inflamacian y/o
faze |ll. mayor nivel de catabolisma del cartilago.
MOVES 017 Multicéntrica, Condroitin suffato 400 606 B mesas -Escalzs de WOMAC La combinacion de sulfato de condraiting y
Haochberg et aleatorizado, doble mg (2h -Dolar (VAS) glucosamina obtuvo eficacia similzr a celecoxib en
Ell ciego + -% Respondedores OMERACT - comtral de dolor y capacidzd funcional en un
Glucosaming 500 mg/2 h OARSI estudio de na inferioridad.
Celecnyih 200 mgf dia -Anzlgesia de rescate

% Hinchazan o derrame

Elaboracion propia

Caracteristicas de los estudios revisados sobre el manejo de la artrosis con SYSADOA.

Tabla 1
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Martel-Pelletier et al.’> en este estudio post hoc del MOSAIC exploré en un ensayo de 2
afos en pacientes con artrosis de rodilla la probabilidad de que algunos biomarcadores
séricos estén asociados con una mejor respuesta a condroitin sulfato para reducir la
pérdida de cartilago. Se estudiaron 8 biomarcadores a pacientes tratados condroitin
sulfato (1200 mg /dia; n = 57) o celecoxib (200 mg /dia; n= 62). Los biomarcadores
séricos se midieron al inicio del estudio. El volumen del cartilago al inicio y su pérdida a
los 2 afios se evaluaron mediante resonancia magnética cuantitativa (RMN). En
pacientes con niveles de biomarcadores de inflamacion (acido hialurénico, leptina y
adipsina) inferiores a la media, los tratados con sulfato de condroitina mostraron una
menor pérdida de volumen de cartilago en el compartimento medial, el céndilo y la
meseta (p < 0.047). En contraste, los pacientes tratados con condroitin sulfato con
niveles mas altos de metaloproteinasa de matriz MMP-1 y MMP-3, biomarcadores del
catabolismo del cartilago, tuvieron menos pérdida de volumen del cartilago en el

compartimento medial, el céndilo y la meseta (p < 0.050).
Estudios que utilizaron combinacion de glucosamina y condroitin sulfato: (Tabla 1)

Hochberg et al.8 demostraron después de 6 meses de tratamiento en el estudio MOVES
gue la administracién conjunta de condroitin sulfato y glucosamina tiene una eficacia
comparable al celecoxib para reducir el dolor, rigidez, limitacién funcional e inflamacién
en pacientes con artrosis dolorosa de rodilla, con un buen perfil de seguridad. Los
pacientes fueron aleatorizados para recibir 400 mg de condroitin sulfato mas 500 mg de
glucosamina tres veces al dia 0 200 mg de celecoxib todos los dias durante 6 meses. El
resultado primario fue la disminucién media del dolor WOMAC desde el inicio hasta los
6 meses. Los resultados secundarios incluyeron la funcién y rigidez de WOMAC, escala
analdgica visual para el dolor, presencia de inflamacién o derrame articular, consumo

de paracetamol como medicamento de rescate. La disminucién del dolor WOMAC fue
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del 50.1% con la asociacién de SYSADOA y del 50.2% con celecoxib (p = 0.92). Todos los
analisis de sensibilidad fueron consistentes con ese resultado. A los 6 meses, el 79.7%
de los pacientes en el grupo de combinacién y el 79.2% en el grupo de celecoxib
cumplieron con los criterios OMERACT-OARSI. Ambos grupos provocaron una reducciéon
mayor del 50% en presencia de inflamacion articular y se observé una reduccion similar
para el derrame. No se observaron diferencias para los otros resultados secundarios. Los

eventos adversos fueron bajos y se distribuyeron de manera similar entre los grupos.
DISCUSION

En Espafia, segln los datos recogidos por la Sociedad Espafiola de Reumatologia en el
estudio EPISER 2016, la prevalencia de artrosis de en poblacion mayor de 40 afios es de
13,83% en rodilla, 7,73% en manos y 5,13% en cadera.? Estos datos ponen en relieve la
necesidad de minimizar tal impacto econdmico y sanitario, con tendencia ascendente
por el aumento de la esperanza de vida, por ello, adquiere especial interés el
planteamiento de nuevas terapias farmacoldgicas mas eficientes y seguras. No existe
consenso entre las diferentes guias internacionales sobre el abordaje
farmacoterapéutico de la artrosis. Mientras que entidades europeas como la ESCEQO*y
la EMAY muestran su confianza en los SYSADOA, asociaciones norteamericanas como la
OARSI*® o la ACR™ consideran los farmacos de accion lenta como las Ultimas opciones
de tratamiento por la escasa certeza generada en sus ensayos. La disparidad de
resultados y en disefios de ensayos clinicos en las ultimas décadas sugiere la necesidad
de homogeneizar protocolos y crear un consenso que confiera a los estudios y ensayos
clinicos la robustez de la que carecen. Los disefios de los ensayos han diferido mucho
entre si: diferentes dosis, criterios de inclusion o exclusién, medidas de resultado,

duracion de estudio y calidad del producto.

La Agencia Europea del Medicamento en 2010 propuso una guia comun para acordar el
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disefio de los estudios que evalien los SYSADOA, con la intenciéon de conferir a los
ensayos mayor validez y reproducibilidad en los resultados obtenidos'. Por otra parte,
al tratarse de principios obtenidos de fuentes naturales, las variaciones derivadas de su
origen, extraccion o purificacion definen las notables variaciones de calidad del
producto 20, Tales diferencias no han contribuido a la uniformidad de los resultados
obtenidos, pues han sido igualmente evaluados en diversos ensayos y estudios de
metaanalisis favoreciendo tal incertidumbre. Martel-Pelletier et al.?® indica en relacion
a condroitin sulfato que esto puede deberse, al menos en parte, a variaciones en la
calidad de condroitin sulfato utilizado para un estudio en particular. Asimismo, refiere
que este medicamento estd disponible como productos de grado farmacéutico y
nutracéutico, y estos ultimos tienen grandes variaciones en la preparacion,
composicidn, pureza y efectos. Ademads, algunos productos contienen una cantidad
insignificante de principio activo y entre las muestras con cantidades razonables,
las pruebas in vitro mostraron efectos muy variados. Este hecho es muy importante,
aunque algunos mostraron efectos antiinflamatorios, otros demostraron efectos
débiles, y algunos casos incluso fueron proinflamatorios. Esto podria estar relacionado
con contaminantes, que dependen del proceso de origen, produccién y purificacién. Por
lo tanto, es de vital importancia que sélo se utilice el producto de grado farmacéutico

para el tratamiento de pacientes con osteoartritis.

El tiempo de estudio ha sido muy variable, factor a tener en cuenta por la propia
enfermedad y por tratarse de tratamientos de accidn lenta, especialmente si
empleamos comparadores activos como el celecoxib con un mecanismo de accién tan
diferente que no induce cambios estructurales en la articulacion. Asi, Monfort et al.?!
utilizaron la resonancia magnética para investigar el efecto del condroitin sulfato sobre
la respuesta del cerebro a la estimulacién dolorosa, encontrando resultados positivos

pero leves, posiblemente por la insuficiente duracién del estudio, 4 meses. Sin embargo,
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los estudios de larga duracién como el de Pavelka et al.> con 3 afios de duracion y el
MOSAIC?* con una duracion de 2 afios obtuvieron resultados significativos frenando la

pérdida de volumen del cartilago.

Es necesario objetivar la respuesta clinica para conferir mayor evidencia a los ensayos,
con un efecto placebo reconocido y que tienen como medidas de resultado valoraciones
subjetivas por el paciente que suponen debilidad en estudios que tratan de demostrar
una mejoria progresiva con tratamientos de accién lenta. Se han propuesto
herramientas como la resonancia magnética funcional para cuantificar la actividad
cerebral ante un estimulo doloroso?!, anélisis de variaciones en la curvatura dsea por
resonancia magnética nuclear al tener relacién directa con la pérdida de cartilago® o
mediciones de biomarcadores séricos relacionados con la degradacién del condrocito
han mostrado su utilidad en esta tendencia®. Estas nuevas medidas también pueden
facilitar dirigir mejor las terapias y reducir el coste econdmico optimizando los recursos.
Las caracteristicas de la enfermedad y del propio tratamiento, justifican la necesidad de
reforzar la confianza cuestionada para este grupo terapéutico en el manejo de la
artrosis. Esta estrategia terapéutica mas adaptada mediante los condromoduladores
implica modificaciones estructurales que mitigan la degeneracidn articular®®, causante
de dolor e incapacidad funcional y, a diferencia del manejo tradicional con AINE y
paracetamol, que aportan mejoria sintomatica en breves periodos pero sin efectos en

el avance de la enfermedad.

Considerando la cronicidad de esta patologia, cobra interés la eficacia y seguridad de los
SYSADOA, en comparacién con el uso continuado de AINE o paracetamol, especialmente
en pacientes de edad mdas avanzada que con frecuencia tienen mayor riesgo
cardiovascular. Todos los estudios seleccionados*>®810.1215 ghtuvieron como minimo

resultados equiparables al AINE, por lo que el uso de SYSADOA supondria como minimo
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un menor costel®, mejor tolerancia gastrointestinal y menor riesgo cardiovascular en

comparacion con los AINEs*810.15,

La atencién farmacéutica activa adquiere especial importancia para alcanzar los
resultados esperados con esta estrategia terapéutica. En este nuevo marco, donde
empleamos farmacos de accién lenta, el farmacéutico desde su posicién debe reforzar
la adherencia garantizando el cumplimiento posolégico, en un entorno en el que, tanto
los pacientes como los médicos prescriptores estdn habituados al tratamiento
tradicional en el que los efectos de analgesia son rapidos, afectando directamente a la
correcta dosificacion y esperanza depositada en ellos. En los primeros ensayos con
condromoduladores se concluyd que no eran mas efectivos que el placebo, en cambio,
en estudios mas recientes se consiguieron resultados equiparables a los de
celecoxib®>®281215 en multitud de resultados de dolor y funcidn articular, teniendo un
perfil de seguridad mayor, de gran importancia para la poblacién a la que estan
frecuentemente dirigidos los tratamientos de artrosis, habitualmente mayores y con
salud comprometida por tener otras patologias, y cuyos tratamientos también podrian
suponer interacciones que no presentan los SYSADOA. A pesar de ello, la evidencia no
es unanime?®3, proponiéndose que la carga econdmica que conlleva la prescripcién de
estos medicamentos sea destinada a otros servicios o tecnologias mas respaldadas por

la evidencia.
CONCLUSIONES

A pesar de la tendencia favorable a los SYSADOA en estudios recientes como el MOVESS,
MOSAIC* o el CONCEPT*, ain no se ha conseguido la evidencia necesaria para
responder a la necesidad de encontrar alternativas al manejo tradicional de la artrosis

que limiten los efectos secundarios atribuibles al consumo continuado de AINE o
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paracetamol. Se necesita mejorar la certeza sobre los tratamientos condromoduladores

aportando a los ensayos clinicos una robustez mayor.
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RESUMEN

Objetivo: El objetivo de este trabajo es la identificacidn de test para la valoracién de la
adherencia que puedan ser utilizados en la practica clinica habitual.

Métodologia: Se realizé una busqueda bibliografica no sistematica en las bases de datos
Medline (PubMed) y en las referencias de articulos considerados relevantes sobre los
métodos de autoinforme para la valoracién de la adherencia. Los test identificados se
clasificaron en funcion de la fiabilidad, mediante el valor de alfa de Cronbach (a).
Resultados: Las escalas identificadas utilizando como base la medida a de Cronbach son:
PETIT, BARS, SEAMS, MBG, CULIG, TAI, Al14, VOILS, MMAS-8, Hill-Bone, ARMS, MARS,
SMAQ y MUAH-questionnaire, BMQ.
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Conclusiones: No existe un test patron de oro que se pueda utilizar para cualquier
paciente. Sin embargo, el test mas versatil es el MMAS-8 (Tabla 4) por su adaptacion a
muchas patologias e idiomas, por presentar un nimero de items adecuado, ya que una
excesiva cantidad de elementos producen fatiga o desmotivacién. Sélo presenta una
pregunta de frecuencia tipo Likert a las cuales a veces no es facil responder y presenta
unos enunciados sencillos, sin ninguna complejidad. Por otra parte, se dispone de un
conjunto de test validados para elegir el mas adecuado para cada circunstancia en
funcion del tipo de paciente.

Palabras clave: Adherencia a la medicacion; Cumplimiento; Escalas de adherencia;
Cuestionario de autoinforme.

ABSTRACT

Target: The objective of this work is the identification of tests to assess adherence that
can be employed in usual clinical practice.

Methodology: A non-systematic bibliographic search was performed in the Medline
databases (PubMed) and in the references of articles considered relevant on self-report
methods for assessing adherence. The identified tests were classified according to
reliability, using the Cronbach's alpha value (a).

Results: The scales identified using Cronbach's a measure as a basis are: PETIT, BARS,
SEAMS, MBG, CULIG, TAI, Al14, VOILS, MMAS-8, Hill-Bone, ARMS, MARS, SMAQ and
MUAH-questionnaire, BMQ.

Conclusions: There is no gold standard test that can be used for any patient. However,
the most versatile test is MMAS-8 (Table 4) for its adaptation to many pathologies and
languages and also because it presents an adequate number of items, since an excessive

number of elements produce fatigue or demotivation. It only presents a Likert type
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frequency question that is sometimes not easy to answer and presents simple
sentences, without any complexity. On the other hand, there is a set of validated tests
to choose the most appropriate for each circumstance depending on the type of patient.
Key words: Medication adherence; Compliance; Adherence scales; Questionnaire self-

report.
INTRODUCCION

Un primer paso para entender el incumplimiento es poder medirlo en el ambito clinico
ambulatorio. Para ello, es necesario disponer de herramientas validadas, fiables y
factibles de ser utilizadas en diversas patologias y con poblaciones de pacientes
diferentes. La adherencia a los tratamientos farmacoldgicos representa un importante
factor en la busqueda de buenos resultados en las enfermedades crdnicas, y los test de
medicion de adherencia constituyen el método mas comun para valorar este
comportamiento. Sin embargo, las dudas sobre estos métodos existen. Los
cuestionarios autoinformados tienden a sobreestimar el cumplimiento en comparacién
con otros métodos, tienden a tener alta especificidad, pero poca sensibilidad, y este

motivo obliga a realizar esfuerzos para aumentar su validez y confiabilidad?.

Este tipo de cuestionarios se basan en la informacion recibida del propio paciente sobre
la adherencia al tratamiento, mediante respuestas directas al sanitario entrevistador o
cumplimentando cuestionarios de autoinforme. Sin embargo, existen factores que
limitan la efectividad de la entrevista como la identidad y habilidades del entrevistador,
la memoria del paciente y la desconfianza del paciente sobre la repercusion de sus
respuestas. Ademas, no existe una escala de valoraciéon de la adherencia a la medicacién

“patron de oro” o “estandar de oro”!. Se pretende por ello, evaluar las caracteristicas
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positivas que presentan las escalas como la consistencia interna, la confiabilidad,
extension adecuada de numero de items, barreras para la adherencia, sensibilidad,
especificidad, enfermedades para las que se validaron, factibilidad (tiempo para
cumplimentarlo, sencillez, amenidad del formato, brevedad y claridad de las preguntas,
registro, codificacién e interpretacion de resultados), adaptacion a otros idiomas y grado
de alfabetizacion adecuada, para identificar que escalas proporcionan una buena
informacién procesable y util a pesar de las limitaciones y sesgos existentes. La escala
ideal debe estar validada, tener una construccién adecuada, debe proporcionar una
buena estimacién de la adherencia, facilitar el recuerdo, reducir el sesgo social y utilizar

la tecnologia.

La consistencia interna de un test es una forma de estimar la fiabilidad, es decir, de
medir la homogeneidad de los enunciados de un instrumento indicando la relacién entre
ellos. La técnica mas utilizada es el alfa de Cronbach (a), que mide la correlacion de los
items dentro del cuestionario, valorando cémo los diferentes items del instrumento
miden las mismas caracteristicas?. Es uno de los pardmetros mas utilizados en la
comparacion y valoracion de un test de adherencia. El objetivo de este trabajo es la
identificacion de test para la valoracidn de la adherencia que puedan ser utilizados en la

practica clinica habitual.

METODOS

Se realizé una busqueda bibliografica no sistematica en las bases de datos Medline
(PubMed) y en las referencias de articulos considerados relevantes sobre los métodos
de autoinforme para la valoracion de la adherencia. Se utilizaron los términos

“medication adherence”, “compliance” combinado con los términos “questionnaire
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self-report” y “adherence scales” en titulos o resumenes publicados entre enero de 1980
y enero de 2020, y se seleccionaron aquellos referidos a test validados y que utilizaron
la medida de alfa de Cronbach. Ademas, se llevd a cabo una busqueda en la base de
datos de tesis doctorales TESEO durante ese mismo periodo. Los test identificados se
clasificaron en funcién de la fiabilidad, mediante el valor de alfa de Cronbach (a). Se
utilizo la clasificacion de George3, segln la cual el alfa de Cronbach por debajo de 0,5
muestra un nivel de fiabilidad no aceptable, entre 0,5 y 0,6 se podria considerar como
nivel pobre, entre 0,6 y 0,7 seria un nivel débil, entre 0,7 y 0,8 se estaria ante un nivel
aceptable, en el intervalo 0,8-0,9 seria un nivel bueno y un valor superior a 0,9 seria

excelente.

RESULTADOS
Los test validados de adherencia al tratamiento farmacolégico que presentan

posibilidades en la practica clinica se describen a continuacion. (ANEXO 1)

Test con alfa de Cronbach “excelente” (a=0,9)

PETIT (Personal Evaluations of Transitions in Treatment)*

Test de autoinforme que consta de 30 items, 24 generales y 6 sobre medicamentos.
Especifico para pacientes psiquiatricos, con excelente fiabilidad (a=0,92) con respuestas
tipo Likert de 3 posibilidades. Permite identificar pacientes con baja adherencia. Fue
desarrollado con el objetivo de obtener una herramienta que permita monitorizar los
cambios percibidos en un paciente que recibe un tratamiento antipsicético y
particularmente para medir los efectos de los antipsicéticos atipicos en resultados como

el bienestar subjetivo.
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BARS (Brief Adherence Rating Scale)’

Test que consta de tres preguntas sobre el conocimiento del paciente de su tratamiento

farmacoldgico y de los momentos en que dejé de tomar sus medicamentos.

Breve Escala de clasificacion de la adherencia BARS®

-Anotar segun las respuestas del paciente. Respuesta

1.  Conoce el paciente su prescripcion médica. ¢ Cuantas pastillas de (nombre del antipsicético) le
dijo el médico que tomara cada dia?

2. Durante el mes pasado, écudntos dias el paciente no ha tomado las dosis recetadas de
(medicamento)?

3.  Durante el mes pasado, ¢cuantos dias el paciente ha tomado dosis inferiores a las recetadas
de (medicamento)?

Segun usted, ¢cual es la proporcion de dosis prescritas tomadas por el paciente?

MARCAR EN LA ESCALA VAS

Coloque una marca en la linea de puntos, donde cree que mejor describe la proporcion de dosis tomadas por el paciente en el

Ultimo mes.

Ninguna dosis Todas las dosis
prescrita ha prescritas han
sido tomada RESPUESTA (%) Zovooooooeoooo sido tomadas

(100%)
(0%)

0% 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100%

Tabla 1: Breve Escala de clasificacion de la adherencia BARS®
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El porcentaje de dosis tomadas por el paciente durante el Ultimo mes se valora mediante
una escala visual analdgica (VAS). La escala BARS puede proporcionar estimaciones

validas, confiables (a=0,92), sensibles (73%) y especificas (74%) de la adherencia a la

medicacién neuroléptica de pacientes ambulatorios con esquizofrenia. (Tabla 1)

Test con alfa de Cronbach “Bueno” (a=0,8-0,89)

SEAMS (Self-efficacy for Appropriate Medication Use)®

Escala de autoinforme, validada para enfermedades crénicas, consta de 13 items con
respuesta tipo likert de 3 puntos. Esta escala investiga los patrones de incumplimiento
y las barreras que lo impiden. Sin embargo, no valora el grado de incumplimiento.
Presenta una buena fiabilidad de consistencia interna (alfa de Cronbach=0,89). Por
tanto, es un test valido y fiable para evaluar la autoeficacia del uso de medicamentos en
enfermedades crdnicas, incluso en pacientes con baja alfabetizacion.

MBG (Martin-Bayarre-Grau)’

Este test validado para la hipertensién se divide en 12 items con respuesta tipo Likert de
5 opciones. Aporta informacion sobre el cumplimiento de la pauta, de la dosis,
conocimiento de la medicacién y sobre el grado de implicacién del paciente en su
enfermedad. Por ello, presenta las condiciones adecuadas y criterios validos para su uso
y aplicacidén en investigacidn y en la practica médica diaria. Presenta un valor de alfa de
Cronbach de 0,889. El cuestionario MBG ofrece una valoracion de la adherencia en todos
los ambitos, aunque esta validado para la hipertension arterial se puede adaptar a otras

patologias, o a la pluripatologia. Esta validado en espanol. (Tabla 2)
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Cuestionario M-B-G’

1. Toma los medicamentos en el horario establecido.

(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
2. Setoma todas las dosis indicadas.

(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
3. Cumple las indicaciones relacionadas con la dieta.

(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)

Asiste a las consultas de seguimiento programadas.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)

5. Realiza los ejercicios fisicos indicados.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
6. Acomoda sus horarios de medicacién a las actividades de su vida diaria.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
7. Usted y su médico, deciden de manera conjunta, el tratamiento a seguir.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
8. Cumple el tratamiento sin supervision de su familia o amigos.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
9. Lleva a cabo el tratamiento sin realizar grandes esfuerzos.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
10. Utiliza recordatorios que faciliten la realizacion del tratamiento.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
11. Usted y su médico analizan cémo cumplir el tratamiento.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)
12. Tiene la posibilidad de manifestar su aceptacidn del tratamiento que ha prescrito

su médico.
(Nunca=0 / Casi nunca=1 / A veces=2 / Casi siempre=3 / Siempre=4)

PUNTUACION TOTAL

Buena adherencia (38-48 puntos), Adherencia parcial (18-37 puntos) y

Mala adherencia (0-17).

CULIG®

Cuestionario autoinformado de 16 items con respuestas de 4 opciones tipo Likert. Cada
uno de los items constituye una razén de incumplimiento. Las respuestas al test nos
informan de forma directa de los motivos de incumplimiento, de las barreras, sin
profundizar en el grado de incumplimiento. En funcion de sus respuestas los pacientes

se clasifican como cumplidores o incumplidores. La escala presenta una buena fiabilidad
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de consistencia interna (alfa de Cronbach=0,89) y estd validada para hipertension y
enfermedades cronicas.

TAI (Test de Adhesién a los Inhaladores)®

El TAI estd formado por dos cuestionarios complementarios que se pueden utilizar
independientemente en funcion de las necesidades asistenciales: el TAl de 10 items, que
permite identificar al paciente con poca adhesion y su intensidad, y el TAl de 12 items,
gue ayuda a orientar sobre el tipo o patrén de incumplimiento. EI TAI-10 estd constituido
por 10 preguntas tipo Likert de 5 opciones que debe autocumplimentar el paciente. El
TAI-12 afiade 2 preguntas dirigidas al profesional sanitario sobre dosis, frecuencia y
técnica de uso. El TAl es un cuestionario dirigido a pacientes con asma o Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), para identificar al paciente con baja adhesion,
establecer su intensidad y orientar sobre el tipo de incumplimiento. La fiabilidad
presentd una consistencia interna de alfa de Cronbach de 0,873 y una fiabilidad test-
retest de 0,883 para TAI-10, y un alfa de Cronbach de 0,860 para TAI-12.

Escala A14%°

Escala de 14 items basada en los cuestionarios MMAS!! y MARS®. Las preguntas se
desarrollaron para identificar patrones y barreras de incumplimiento, y estan
redactadas en un estilo para no juzgar actitudes. La escala no valora el grado de
incumplimiento. Las preguntas presentan 5 opciones de respuesta tipo Likert con una
puntuacion total de 0 a 56. Segun su puntuacion los pacientes pueden ser clasificados
en no adherentes (puntuacién <50) o adherente (puntuacién entre 50-56). La escala A14
mostré una buena consistencia interna (a=0,861), un valor de k=0,262 (P=0,016) y una
importante correlacion con MMAS-8', rho de Spearman (r)=0,43 (P<0,001). Se debe

ayudar a completar la escala a pacientes mayores y pacientes con alfabetizacidn baja.
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VoILS®3

Escala de 24 items validada para la Hipertension arterial (HTA) que establece una
conceptualizacion dual de la adherencia. Formada por dos cuestionarios que separan
por una parte la medida en que se omiten las dosis, es decir el grado de incumplimiento
(3 items), y por otra las razones por los cuales no se tomaron esas dosis, es decir, las
razones del incumplimiento (21 items), ambos, con respuesta tipo likert de 5 puntos.
Los 3 items que evaluaron el grado de adherencia presentaron una fiabilidad de
consistencia interna de alfa de Cronbach de 0,84 (intervalo de confianza del 95%, 0.80-
0.87). La medida del grado de cumplimiento deberia tener propiedades psicométricas
estables en otras enfermedades y poblaciones, por tanto solo se necesitaria adaptar la
medida de los motivos a las caracteristicas de otras enfermedades, poblaciones vy
medicamentos utilizados.

MMAS-8 (8-item Morisky Medication Adherence Scale)*!

Este cuestionario es una versiéon ampliada del MMAS-4(MAQ)** con 4 items adicionales
gue analizan el comportamiento de la toma de medicacidn en pacientes hipertensos.
Formado por 8 items que miden un comportamiento especifico de toma de
medicamentos. Facilita la identificaciéon de barreras y comportamientos asociados con
la adherencia a los medicamentos para la HTA. Ademas, esta nueva versidn proporciona
informacidén sobre conductas involuntarias como la falta de memoria o intencionales
como incumplir por los efectos secundarios. La nueva version consta de 7 items con
alternativa de respuesta dicotémica SI/NO, y una pregunta en escala tipo Likert de cinco
puntos. Los 7 items iniciales se formulan para evitar el sesgo de decir si, ya que existe
una tendencia de los pacientes a dar respuestas positivas a sus médicos. La pregunta 5
es la Unica cuya respuesta correcta es si. La escala MMAS-8 estd disponible en 33

idiomas!® y ha sido validado para diversas patologias® (Tabla 3). La medida de la
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adherencia con la escala de 8 items demostrd ser confiable (alfa de Cronbach=0,83).
Presentd una buena validez concurrente y predictiva. La especificidad fue 53% por lo
gue presenta un rendimiento moderado para identificar pacientes que no tienen

problemas con la adherencia.

Escala MMAS-8 para HTA1L

1. ¢Sele olvida alguna vez tomar los medicamentos para su hipertension arterial? | Si=0 No=1

2. En las dos semanas pasadas. ¢Dejo de tomar los medicamentos para su | Si=0 No=1
hipertension arterial algun dia?

3.  ¢Alguna vez ha tomado menos pastillas, o ha dejado de tomarlas, sin decirselo | Si=0 No=1
al médico porque se sentia peor cuando las tomaba?

4. ¢Cuando viaja o sale de casa olvida de llevar sus medicamentos para su | Si=0 No=1
hipertension arterial alguna vez?

5. éSe tomé sus medicamentos para la hipertension arterial ayer? Si=1 No=0
Cuando siente que su hipertension arterial esta controlada, ¢deja a veces de | Si=0 No=1

tomar sus medicamentos?

7. Tomar los medicamentos todos los dias puede ser un problema para muchas | Si=0 No=1
personas, ése siente alguna vez molesto por seguir el tratamiento para su
hipertension arterial?

8. éCon qué frecuencia tiene dificultades para recordar tomar todos sus medicamentos para la
hipertension arterial?

Nunca/Raramente.... 1
De vez en cuando..... 0,75
A veces...... 0,50
Normalmente..... 0,25
Siempre........ 0

Puntuacion 8: Alta adherencia.
Puntuacion 6-7: Adherencia media.

Puntuacion < 6: Baja adherencia.

Tabla 3: Escala MMAS-8 para HTA

La escala MMAS-8 se modificé para evaluar la adherencia a los medicamentos orales

para la osteoporosis (0OS-MMAS)®. Presenté alfa de Cronbach=0,82 y puede
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proporcionar una valiosa evaluacién de la adherencia a la medicacion autoinformada en
mujeres con osteoporosis.

Escala de Adherencia a la Medicacién Hill-Bone”

Esta escala mide el cumplimiento de pacientes con HTA. Consta de 14 items con
respuestas tipo Likert de 4 puntos, que analizan el comportamiento de los pacientes en
tres dominios conductuales que son criticos para la HTA: la ingesta de sodio (3 items), el

seguimiento de las visitas médicas (3 items) y la toma de la medicacidn (8 items).

Escala de Adherencia a la Medicacion Antihipertensiva Hill-Bone (HBMA)Y7.

Nunca A Muchas | Siempre No No
veces veces Aplicable sabe
(1) (2) (3) (4)
1. ¢Con qué frecuencia se olvida de tomar su medicacion para la HTA?
2. ¢Con qué frecuencia decide no tomar su medicacién para la HTA?
3. éCon qué frecuencia ingiere comida salada?
4. ¢Con qué frecuencia afiade sal o hierbas aromaticas a su comida
antes de ingerirla?
5. ¢éCon qué frecuencia come comida rapida? 15
6. éCon qué frecuencia coge la siguiente visita antes de salir del —
centro médico?
7. éCon qué frecuencia no acude a las citas programadas?
8. ¢éCon qué frecuencia sale de la consulta sin obtener su medicacion
recetada?
9. ¢éCon qué frecuencia se queda sin medicacién?
10. ¢Con qué frecuencia se salta su medicacion para la HTA durante 1-
3 dias antes de ir a la consulta?
11. ¢Con qué frecuencia se olvida tomar su medicacién
antihipertensiva cuando se encuentra bien?
12. ¢Con qué frecuencia se olvida tomar su medicacién
antihipertensiva cuando se encuentra mal?
13. ¢Con qué frecuencia toma la medicacion para la HTA de otra
persona?
14. ¢Con qué frecuencia se olvida de tomar su medicacién para la HTA

cuando se preocupa menos de ello?

Tabla 4: Escala de Adherencia a la Medicacion Antihipertensiva Hill-Bone (HBMA)Y.
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Se puede administrar por el paciente o por el entrevistador. Presenta idoneidad para la
baja alfabetizacién y una buena fiabilidad y consistencia interna (alfa de Cronbach para
la escala total de 0,74 y 0,84). Muy util en la practica clinica porque es un test validado
y fiable para medir la adherencia a pacientes hipertensos. Se puede aplicar facilmente
en cualquier entorno sanitario para detectar pacientes con baja adherencia a la
medicacion. (Tabla 4)

ARMS (Adherence to Refills and Medication Scale)*®

Se trata de un cuestionario autoadministrado, compuesto por 12 items con respuestas
Likert de 4 opciones, que investigan sobre la adherencia voluntaria e involuntaria de una
forma global, 8 items se refieren a la capacidad del paciente para la adecuada
administraciéon de los medicamentos prescritos y 4 a la retirada/compra de los
medicamentos a tiempo de la farmacia. Presenta buenas propiedades psicométricas:
rho de Sperman= -0,651, p<0,01 y alfa de Cronbach=0,814, en pacientes con
alfabetizacién baja alfa de Cronbach=0,792 y con alfabetizacion adecuada 160Ipha de
Cronbach=0,828. Por tanto, ARMS es un cuestionario valido y fiable para la medida de
la adherencia en pacientes con enfermedades crénicas independientemente del nivel
cultural.

Existe una adaptacién para diabetes ARMS-D¥ que presenta una buena validez
predictiva con HbAlc. Los items se redujeron a 11 y tuvo una buena confiabilidad de
consistencia interna («=0.86), mantuvo su estructura factorial y tuvo validez
convergente. También existe una adaptacidn transcultural al espafiol (ARMS-e)?° para la
medida de la adherencia en pacientes pluripatoldgicos. La adaptacién se realizé
mediante metodologia cualitativa para garantizar la equivalencia conceptual, semantica

y de contenido. La traduccidn de un test es muy importante para asegurar su validez en
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otra cultura, el proceso de adaptacién ha sido riguroso, aunque faltaria comprobar la

validez aparente, que es el método mas sencillo de medida de la validez de un test?.

Test con alfa de Cronbach “acceptable” (a=0,7-0,79)

MARS (The Medication Adherence Report Scale)*?

El cuestionario MARS es un test de 10 preguntas de caracter dicotémico SI/NO sobre las
creencias y las barreras para la adherencia al tratamiento farmacolégico psiquiatrico.
Incorpora caracteristicas tanto del test DAI* como del MMAS-44, El nuevo test presenta
mayor validez y utilidad clinica y constituye una medida valida y fiable de la adherencia
a medicamentos psicoactivos (alfa de Cronbach=0,75). En 2008 se analizaron las
propiedades psicométricas con una muestra mayor (n=277%% vs n=66'%) y encontraron
una fiabilidad menor (a=0,60). El cuestionario MARS presenta versiones de 4,5 y 10
preguntas, con respuesta dicotdmica o Likert de 5 puntos. Siempre se intenta que estas
escalas de autoinforme no sean incdmodas para el paciente, y minimizar la presion social
gue conlleva el incumplimiento. Ha sido validado en varios idiomas y para diversas
enfermedades cronicas: EPOC, asma, HTA, diabetes, etc.

SMAQ (Cuestionario Simplificado de Adherencia a la Medicacion)??

El cuestionario SMAQ surge como una modificacién del cuestionario Morisky-Green'4,
para medir la adherencia a tratamientos antirretrovirales en pacientes con sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA). Esta basado en preguntas al propio paciente sobre
su habito en la toma de medicacién y validado para la medida de adherencia en
pacientes en tratamiento con antirretrovirales (a=0,75) y en pacientes trasplantados?3.
Consta de 6 preguntas, que evaltuan diferentes facetas relacionadas con el cumplimiento

del tratamiento: olvidos, rutina, efectos adversos y cuantificacion de omisiones. Las
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cuatro primeras de caracter dicotomica: SI/NO. La pregunta 5 se puede usar como
semicuantitativa, asigndndose un porcentaje de cumplimiento segin la respuesta.
SMAQ mostré una sensibilidad del 72% y una especificidad del 91%.
MUAH-questionnaire (Escala Maastrich Utrecht Adherence in Hypertension
Questionnaire)**

Test especifico para la hipertensién que presenta buenas propiedades psicométricas y
puede ser util para identificar factores que impiden o facilitan la adherencia de los
pacientes hipertensos. Consta de 25 items divididos en 4 subescalas (alfa de Chronbach
de 0,75, 0,80, 0,63 y 0,76, respectivamente). La primera se refiere a la actitud positiva
hacia la atencién sanitaria y la medicacién, la segunda trata de la falta de disciplina, la
tercera sobre la aversion hacia la medicacion y la cuarta versa sobre el comportamiento
activo con los problemas de salud. Los mismos autores indican que, sin embargo, no estd
claro hasta qué punto el cuestionario mide la adherencia real. Existe otra versién mas
corta, también validada del cuestionario MUAH, que presenta 16 items (MUAH-16)?°
gue segln los estudios representa mejor la adherencia a la medicacidn antihipertensiva
que el cuestionario original. La consistencia interna medida por alfa de Cronbach para
todos los items fue de 0,64, y el coeficiente de correlacién total de items para los 16
items vario de 0,08 a 0,39. Considerando las cuatro subescalas, el valor de alfa de
Cronbach fue de 0.53, 0.36, 0.59 y 0.51, respectivamente.

BMQ (The beliefs about Medicines Questionnaire)?®

Este cuestionario desarrolla un método novedoso para evaluar las creencias de los
pacientes sobre la medicacién, considerando que existe una relacién de influencia ente

las creencias sobre la medicacion y la adherencia al tratamiento farmacoldgico.
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Test BMQ Especifico adaptado al asma2®
BMQ-Especifico
Sus opiniones sobre los medicamentos que le recetaron.
-Me gustaria preguntarle su opinion sobre los medicamentos recetados para su asma.
-Esto son declaraciones que otras personas han hecho sobre sus medicamentos para el asma.
-Por favor, indique hasta qué punto esta de acuerdo o en desacuerdo con ellos colocando una cruz en la
casilla correspondiente.
-No hay respuestas correctas o incorrectas. Estoy interesado en su opinion personal.
-Por favor, sélo marque una casilla por pregunta.
NECESIDAD
1. Actualmente misalud depende de mis medicinas para el asma.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
2. Mivida seria imposible sin mi medicacién para el asma.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
3. Sin mi mediacién para el asma estaria muy enfermo/a.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
4. En el futuro mi salud dependera de la medicacion para el asma.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
5. Mimedicacion para el asma impide que el asma empeore.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
PREOCUPACION
6. Me preocupa tener que tomar medicacion para el asma.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
7. Aveces me preocupo por los efectos a largo plazo de mi medicacion para el asma.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
8. Mi medicacion para el asma es un misterio para mi.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
9. Mi medicacion para el asma trastorna mi vida.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
10. A veces me preocupo por si llego a ser demasiado dependiente de la medicacién para el asma.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo

Tabla 5: BMQ Especifico adaptado al asma?
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El BMQ se compone de dos secciones: EIl BMQ-Especifico que evalua las opiniones del

paciente sobre sus medicamentos recetados (Tabla 5) y el BMQ-general que evalula las

creencias sobre los medicamentos en general (Tabla 6).

Test BMQ General adaptado al asma?®

BMQ-General

-Me gustaria preguntarle su opinion sobre los medicamentos en general.

-Esto son declaraciones que otras personas han hecho sobre sus medicamentos en general.

-Por favor, indique hasta qué punto esta de acuerdo o en desacuerdo con ellos colocando una cruz en la
casilla correspondiente.

-No hay respuestas correctas o incorrectas. Estoy interesado en su opinién personal.

-Por favor, s6lo marque una casilla por pregunta.

ABUSO
1. Los médicos utilizan demasiados medicamentos.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
2. Los médicos confian demasiado en los medicamentos.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
3. Silos médicos tuvieran mas tiempo para los pacientes recetarian menos medicamentos.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
DANO
4. Lagente que toma medicamentos deberia dejar su tratamiento durante algun tiempo de vez en
cuando.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo

5. Lamayoria

de los medicamentos crean adiccion.

Totalmente de
acuerdo

De acuerdo Incierto

En
desacuerdo

Totalmente en
desacuerdo

6. Los remedi

os naturales son mas seguros que los medicamentos.

Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
7. Los medicamentos hacen mas mal que bien.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo
8. Todos los medicamentos son venenos.
Totalmente de De acuerdo Incierto En Totalmente en
acuerdo desacuerdo desacuerdo

Tabla 6: Test BMQ General adaptado al asma?®
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El BMQ-especifico esta formado por dos escalas de 5 items que evallan las creencias
sobre la necesidad de la medicacidn prescrita (Necesidad especifica) y las inquietudes
sobre las consecuencias de la medicacion prescrita basadas en creencias sobre el peligro
de dependencia y toxicidad a largo plazo y los efectos disruptivos de la medicacién
(Preocupaciones especificas). El BMQ-General consta de 8 items repartidos en dos
escalas (abuso y dafio) que evallan las creencias de que los medicamentos son nocivos
y adictivos, que no deben tomarse continuamente y que los médicos usan en exceso los
medicamentos. Las dos secciones se pueden utilizar en combinacién o por separado. El
BMQ-especifico se puede adaptar a cualquier patologia. Cada item se evalua mediante
una escala Likert de 5 puntos. Presenta alta validez predictiva, un alfa de Cronbach de
las cuatro subescalas entre 0,59-0,8 y un alfa de Cronbach total en un rango de 0,66 a
0,7. Este test BMQ ha sido traducido a muchos idiomas y esta validado para muchos

grupos de pacientes con enfermedades crdénicas.

Test con alfa de Cronbach < 0,7

Se dispone de una serie de test de adherencia que presentan una fiabilidad débil, lo cual
puede suponer una limitacién para su uso, sin embargo siguen siendo practicos si se
adaptan a la patologia y al idioma en que fueron validados, entre ellos tenemos®?7: El
test de Morisky-Green de 1986 (MMAS-4)'* con a=0,61; los test DAI-10%?” y DAI-30%?%7,
especificos para esquizofrenia; el cuestionario ROMIY?7 para esquizofrenia (a=0,41-
0,57); el test BMQ (Brief Medication Questionnaire)'?’ para HTA y la escala ESPAY?’

(Escala Simplificada para detectar Problemas de Adherencia), especifica para el SIDA.
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Test con validacion no adecuada

Existen una serie de test no validados o con validacidn no adecuada que pueden aportar
un acercamiento al problema de la adherencia. Estos cuestionarios suelen ser mas
sencillos, con menos items, y entre ellos se encuentran®?’; Test de la comprobacidn
fingida! o “bogus pipeline”, el test de Batalla! o de conocimiento del paciente de la
enfermedad, el test de Hermes?, el test de Herrera-Carranza?, el test de Haynes-Sackett!
o de cumplimiento autocomunicado, la escala de adherencia de SEFH (Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria)! y el test de Prochasca-DiClemente?® en su versidn
para la hipertensién que aunque validado no utiliza la técnica del alfa de Cronbach para

medir la fiabilidad.
CONCLUSIONES

No existe un test patréon de oro que se pueda utilizar para cualquier paciente. Sin
embargo, el test mas versatil es el MMAS-8! (Tabla 4) por su adaptacién a muchas
patologias e idiomas, por presentar un nimero de items adecuado, ya que una excesiva
cantidad de elementos producen fatiga o desmotivacion. Sélo presenta una pregunta de
frecuencia tipo Likert a las cuales a veces no es facil responder y presenta unos
enunciados sencillos, sin ninguna complejidad. Adema3s, se dispone de un conjunto de
test validados para elegir el mds adecuado para cada circunstancia en funcion del tipo

de paciente. (Anexo 1)
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Anexo 1: Resumen de cuestionarios validados para la valoracion de la adherencia

Test 1% Autor afo Idioma Ne 0. de Cronbach Enfermedad Factibilidad
Items

Test  especifico para la
esquizofrenia. No cubre el
DAI-30% Hogan 1983 Inglés 30 Validado Esquizofrenia | @SPecto de las motivaciones de los
pacientes para tomar o desechar
la medicacion. Es excesivamente
larga y requiere un buen nivel
sociocultural para su
comprension.

Es corto y muy facil de aplicar.
Validado y aplicado en
numerosas patologias. Puede
proporcionar informacion sobre
las causas del incumplimiento.
Presenta una alta especificidad,
alto valor predictivo positivo y
escasos requisitos de niveI]
sociocultural para su_]|
comprension. Es barato.

MMAS-4* | Morisky 1986 Inglés 4 0,61 HTA

Test  especifico para la
esquizofrenia. No cubre el
DAI-10% |  Awad 1993 | Inglés 10 Validado Esquizofrenia | @specto de las motivaciones de los
pacientes para tomar o desechar
la medicacion. Aunque mas corta
que DAI-30 sigue siendo larga y
requiere  un  buen  nivel
sociocultural para su
comprension.

Test  especifico para la
ROMI*? Weiden 1994 Inglés 23 0,41-0,57 Esquizofrenia | esquizofrenia. Es excesivamente
larga y requiere un buen nivel
sociocultural para su
comprension. Existe una version
espafiola de la escala.

Test autorreferido. No es muy
largo y permite analizar la
BMQ'? | Svarstad | 1999 | Inglés 11 Validado HTA adherencia y sus barreras. Con
(Starsvad) un comple]o proce(_jlmlento_de

valoracion.  Requiere  nivel
sociocultural medio para su
comprension
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BMQZG
(Home)

Horne

1999

Ingles

18

0,66-0,7
0,59-0,8 (4 esc)

Enf. Croénicas
(Pluripatologia)

Test de duracion media. Facil de
aplicar en cualquier entorno
clinico por su claridad de
preguntas. Puede ser entregado
al paciente o aplicado por un
sanitario. El  proceso  de
interpretacion es complejo.

Hill-Bone®

Kim

2000

Inglés

14

0,74/0,84

HTA

Test breve, sencillo y de bajo
coste. Se aplica facilmente.
Presenta preguntas muy claras y
con facil interpretacion de
resultados. Aporta informacion
sobre la ingesta de sodio.

MARS*

Thompson

2000

Inglés

10

0,75

Esquizofrenia

Es una escala facil de aplicar, de
bajo coste, breve y presenta
multiples versions

SMAQ?

Knobel

2002

Espafiol

0,75

SIDA

Test breve, sencillo de bajo coste.
Féacil de aplicar en cualquier
entorno clinico por su claridad de
preguntas y facil interpretacion
de resultados. Especifico de
SIDA.

PETIT*

Voruganti

2002

Inglés

30

0,92

Esquizofrenia

Test un poco largo, aunque
presenta claridad en las
preguntas y  tiene  facil
interpretacion de los resultados.]
Los pacientes la consideraron
facil de usar. Especifica para |
psiquiatria

DAI-10%%"
(Adapt.)

Robles

2004

Espafiol

10

0,57

Esquizofrenia

Test  especifico para la
esquizofrenia. Aunque mas corta
que DAI-30 sigue siendo larga y
requiere  un  buen  nivel
sociocultural para su
comprension.

MUAH?

Wetzels

2006

Inglés

25

0,75/0,80/0,63/0.76

HTA

Test excesivamente largo vy
requiere un buen nivel socio-
cultural para su comprension.
Especifico para HTA. Se puede
necesitar ayuda para
completarlo.

ESPA'?

Ventura-
Cerda

2006

Espafiol

Validado

SIDA

Método validado, muy sencillo,
breve, econémico y facil de
plicar. Especifico para el SIDA.

SEAMS®

Risser

2007

Inglés

13

0,89

Enf. Crénica

Escala de facil aplicacion, breve,
sencilla, con claridad en las
preguntas, incluso en pacientes
con baja alfabetizacion. Facil
interpretacion de resultados.

MBG’

Martin

2008

Espafiol

12

0,889

HTA

Test facil de aplicar, con
enunciados faciles de entender,
de bajo coste, autoadministrado.
De tamafio medio y facil

interpretacion de resultados.
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Test breve y muy facil de aplicar.
Validado y aplicado en
numerosas patologias e idiomas
HTA Puede proporcionar informacion
sobre las causas del
incumplimiento. Presenta
escasos requisitos de nivel
sociocultural para su
comprension. De bajo coste y
facil interpretacion de resultados

MMAS-8 | Morisky 2008 Inglés 8 0,83

Es una escala facil de aplicar, de

MARSL2 Fialko 2008 Ingles 10 0,60 Esquizofrenia | bajo coste, breve y presenta
(n=277) multiples versiones

Escala muy breve, facil de aplicar
y de bajo coste, pero no informa
BARS® Byerly | 2008 | Inglés 3 092 Esquizofrenia | de la causa del incumplimiento.
Ademas, depende de la confianza
del paciente con el médico, ya que
puede mentir.

Test asequible para utilizarlo en
ARMS!S Kripalani | 2009 Inglés 12 0,814 Enf. Cronica | Ppacientes de cualquier nivel
(Pluripatologia) cultural, breve, sencillo, con
preguntas claras y  facil
interpretacion de resultados.

Escala de duracion media, de
A-141 Jank 2009 | Aleman 14 0,861 Enf. crénicas | autocumplimiento.  Se  debe
ayudar a pacientes mayores o con ]
baja alfabetizacion. La—
interpretacion de resultados es
sencilla.

Test breve, sencillo de bajo coste.
Féacil de aplicar en cualquier
SMAQ-T® | Ortega 2011 | Espaiiol 6 Validado Trasplante entorno clinico por su claridad de
renal preguntas y féacil interpretacion
de resultados. Especifico para
trasplantados renales en
tratamiento con tacrolimus.

BMQ*# Test autorreferido. No es muy
(Starsvad) Ben 2012 | Portugués 11 0,66 HTA largo. Requiere nivel
(adapt.) sociocultural medio para su
comprension

Test breve y muy facil de aplicar.
Proporciona informacién sobre
0s- Reynolds | 2012 Inglés 8 0,82 Osteoporosis | 1as causas del incumplimiento.
16 Presenta escasos requisitos de
MMAS b .
nivel sociocultural para su
comprension. De bajo coste y
facil interpretacion de
resultados.  Especifico  para
0steoporosis.

Método muy sencillo, econémico,
Pro-DiC?% Héctor- 2012 | Espafiol 2/3 Validado HTA cortoy facil de aplicar. Aplicable

(adapt) Martinez a patologias cronicas.
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VOILS®

Voils

2012

Inglés

24

0,84

HTA

Muy asequible,
autoadministrado, bajo coste, un
poco larga en items. Enunciados
sencillos 'y  con facil
interpretacion de resultados

ARMS-D¥
(adapt.)

Mayberry

2013

Ingles

11

0,86

Diabetes

Test asequible a cualquier nivel
cultural, breve, sencillo, con
preguntas claras, facil
interpretacion de resultados y
especifico para diabetes

CULIG?

Culig

2014

Inglés

16

0,89

HTA,
Enf. Croénicas

De muy facil aplicacion,
asequible para utilizarla en
cualquier  ambito,  sencilla,
tamafio medio, de bajo coste,
expone con claridad las causas de
incumplimiento y presenta una
facil interpretacion de los
resultados.

TAI®

Plaza

2016

Espafiol

12

0,873 (TAI-10)
0,860 (TAI-12)

Asma/EPOC

El test TAI permite identificar de
forma répida, de bajo costo y fiable
al paciente con pobre adherencia a
los inhaladores y orientar sobre el
tipo de incumplimiento mediante
una facil interpretacion de los
resultados.

ARMS-e?

Gonzalez-
Bueno

2017

Espafiol

12

Validado

Enf. Cronicas
(Pluripatologia)

Adaptacion util en pacientes
mayores y de bajo nivel cultural,
breve, sencillo, con preguntas
claras y facil interpretacion de
resultados

72

MUAH-
1625

Cabral

2018

Portugués

16

0.64
0.53/0.36/0,59/0,51

HTA

Test complejo que requiere un
buen nivel socio-cultural para su
comprension. Especifico para
HTA. Se puede necesitar ayuda
para completarlo a personas
mayores.
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Uso de aplicaciones maviles y fomento de confianza en los
profesionales de la salud como herramientas en el
Seguimiento Farmacoterapéutico de un paciente joven.

Use of mobile applications and confidence-building in health-care professionals as
tools in the Medication Review with Follow-Up Service of a young patient.
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SFT: Seguimiento Farmacoterapéutico

EVA: Escala Visual Analdgica

SNC: Sistema Nervioso Central

AINES: Antiinflamatorios no esteroideos

RNM: Resultado Negativo asociado a la Medicacién

PRM: Problemas Relacionados con el uso de los Medicamentos
PRN: En caso necesario

RESUMEN

En la Universidad de Costa Rica, los estudiantes del curso Atencién Farmacéutica Il de
la carrera Licenciatura en Farmacia, bajo tutoria docente, ofrecen el servicio de

Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) a pacientes que lo requieran. Se presenta el
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caso de un paciente varén de 19 aflos con migrafia y rinitis alérgica no controladas;

dolores ocasionales de cadera y rodilla; y desconfianza en el médico.

Se implementaron intervenciones farmacéuticas basadas en la utilizacion de
aplicaciones moéviles y fomento de confianza en los profesionales de la salud para
abordar los problemas y riesgos detectados en las fases de estudio y evaluacion del
SFT. Se logré el control de la migrafia, con 87 dias sin sufrir ataques, y de la rinitis
alérgica; asimismo, los dolores de cadera y rodilla no se volvieron a presentar; y se

generd confianza en los profesionales de la salud.

Palabras clave: Seguimiento Farmacoterapéutico; migrafia; rinitis alérgica;

aplicaciones moviles; confianza en profesionales de salud; Costa Rica
ABSTRACT

At the Universidad de Costa Rica the students of the Pharmaceutical Care I
course of the Pharmacy Degree offer a Medication Review with Follow-Up
Service supervised by a mentor to patients who require it. This is the case of a
19-year-old male with uncontrolled migraine, allergic rhinitis and occasional hip
and knee pain; he distrusts his physician. Pharmaceutical interventions based
on mobile applications and confidence-building in health professionals were
implemented to address the problems and risks detected in the study and
evaluation phases of the Medication Review with Follow-Up Service. Migraine,

(with 87 days without suffering attacks) and allergic rhinitis control were
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achieved. Besides, hip and knee pain did not recur. Thus, trust in health

professionals was generated.

Key words: Medication Review with Follow-Up Service; migraine; allergic rhinitis;

mobile applications; trust in healthcare professionals; Costa Rica.
PRESENTACION DEL CASO

Los estudiantes del curso Atencion Farmacéutica |l de la carrera Licenciatura en
Farmacia de la Universidad de Costa Rica, bajo tutoria docente, ofrecen el servicio de

SFT a pacientes pluripatoldgicos y polimedicados que lo requieran.

Paciente varén de 19 afios, estudiante universitario, se presenta al servicio de SFT por
migrafia y rinitis alérgica no controladas. Los problemas de salud y medicamentos que

utiliza se presentan en la Tabla 1.

Con respecto a la migraina, desconoce sus desencadenantes. Reporta un ataque en el
ultimo mes, con un EVA = 6 y duracién de 24 horas; sufre de dolores de cabeza
recurrentes tipo sinusitis, cada tres dias con un EVA = 2. Comunica baja efectividad del
acetaminofén y alta efectividad del ibuprofeno como terapia aguda, pero indica que el
ibuprofeno se lo prescriben en raras ocasiones. Ademads, expresa haber sufrido

taquicardia como reaccién adversa a la indometacina en 2014.

En relacidn a la rinitis alérgica, reconoce ser alérgico al moho, acaros del polvo y caspa
de animales. Informa dos ataques en el Ultimo mes, cuyos sintomas alteraron sus
actividades diarias. Ademas, se automedicaba utilizando varios antihistaminicos y un

descongestivo nasal.
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También se lograron identificar otros problemas de salud poco frecuentes. Comenta

dolores de cadera con un EVA = 6, y de rodilla con un EVA = 4.

Por otro lado, se obtuvo una baja adherencia al tratamiento profilactico de migraia,

utilizando el Test Morisky-Green-Levine?. Igualmente, se identificd desconfianza hacia

su médico de la seguridad social.

Problema de salud Inicio Principio activo Pauta prescrita / Pauta usada
Amitriptilina 10 mg (0-0-1) / (0-0-1)
Propanolol 10 mg (0-2-0) / (0-2-0)
Migrafia 2013
Acetaminofén 500 mg (PRN*) / (PRN*)
Ibuprofeno 400 mg (PRN*) / (PRN*)
Clorfeniramina 4 mg (1-1-1) / (PRN*)
Fexofenadina 120 mg Automedicado (PRN*)
Rinitis alérgica Afos
Rupatadina 10 mg Automedicado (PRN*)
Oximetazolina 0,5 mg/mL Automedicado (PRN*)
Dolor de cadera 2016 - -
Dolor de rodilla 2014 - -

PRN: En caso necesario

EVALUACION

Tabla 1: Problemas de salud y medicamentos.

A continuacidn, se detallan los problemas y riesgos detectados.
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Migraina no controlada

El objetivo de control corresponde a una frecuencia de los ataques menor a dos por
mes, duracion de los ataques individuales menor a 24 horas, discapacidad con una
duracidon menor a tres dias, uso de terapia aguda menor a dos veces por semana y

efectividad de la terapia aguda?.
Probablemente, la migrafia no controlada se debe a:

e Problemas relacionados con el uso del medicamento (PRM) acetaminofén como
son: caracteristicas personales y problema de salud insuficientemente tratado cuya
consecuencia es un Resultado Negativo asociado a la Medicacion (RNM) de
inefectividad no cuantitativa del acetaminofén y necesidad del ibuprofeno en su
lugar.

e PRM de falta de adherencia al tratamiento profilactico de migrafia (olvida la toma
de amitriptilina y propanolol a las horas indicadas) cuya consecuencia es un RNM

de inefectividad cuantitativa.

En relacidon con los medicamentos para la migraina, se identificaron los siguientes

riesgos:

e Riesgo de RNM de inseguridad, cuyas cusas (PRM) son la interacciéon
amitriptilina/clorfeniramina y una alta probabilidad de efectos adversos
anticolinérgicos y depresores del SNC.

e Riesgo de RNM de inseguridad cuya causa (PRM) es la interaccién
amitriptilina/ibuprofeno. La asociacion de AINES y antidepresivos con una accion
de blogueo relevante sobre la recaptura de serotonina aumenta el riesgo de

sangrado del tracto gastrointestinal superior3.
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Rinitis alérgica no controlada

Como objetivo terapéutico se tiene que los sintomas ocurran menos de cuatro dias a la

semana o cuatro semanas por afio y que no alteren la calidad de vida del paciente®.

Asi pues, la rinitis alérgica no controlada es un RNM de inefectividad, consecuencia de
PRNs de dosis, pauta, duracion de tratamiento no adecuada y falta de adherencia, ya

que el paciente no utiliza la clorfeniramina regularmente.
Otros problemas y riesgos referentes a la terapia de rinitis alérgica son:

e PRM de duplicidad, por automedicaciéon con otros antihistaminicos para el
tratamiento de rinitis alérgica.

e La congestion nasal de rebote que puede aparecer por el uso de oximetazolina
durante mas de 3 dias. Riesgo de inseguridad no cuantitativa. Por PRM de falta de

conocimiento del uso del medicamento.
Dolor de cadera y rodilla

Problema de salud no tratado, por sus afios de evolucién, intensidad de dolor vy
afeccidn a las actividades diarias, se trata de RNM de necesidad de medicamento. La
propuesta de intervencidn realizada es la derivacion para evaluacién por un médico

especialista, asi como un abordaje no farmacolégico.
Desconfianza en el médico

El paciente percibe que el médico tratante se enfoca principalmente en la prescripcidn
de medicamentos, sintiendo necesario una comunicacion mas profunda sobre sus
problemas de salud. Dicha situacién influye en su relacién con el médico y, por ende,

disminuye su adherencia a los tratamientos.

2020 Fundacién Pharmaceutical Care Espafia. ISSN 1139-6202
Esta obra estd bajo una licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Internacional

178


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

PhamnacetgcliEz c

Pharm Care Esp. 2020; 22(3): 173-184

Uso de aplicaciones moviles y fomento de confianza en los profesionales de la salud como
herramientas en el Seguimiento Farmacoterapéutico de un paciente joven.

Navarro Vasquez LG, Lizano Barrantes C.

CASO CLiNICO
INTERVENCIONES

Se implementaron las siguientes intervenciones farmacéuticas:

< Mi Cotidiano (28-06-2019) (T v Migraine Buddy

éSabes cuando empez6? o

_o oRk dom. Jun. mar = mie sab.
23 nacio jun. 28 v 2:03 p.m. v 23 24 25 | 26 29 YO v
Gestion de med: entos
Siguiente dosis
Justo Hacel Otro e
ahora hora momento Ni idea Estrés Falta de suefio

10:30 p.m.

1x Amitriptyline Oral

2 Este episodio empezé mientras dormia )

¢Sabes cuando acabé? @

HORA . Extenuacion Humor Ansiedad
z v —t-
C: ol jun. 28 fisica depresivo ﬁ
I"‘A\.\
((V))
Aln no ha Justo Otro
Scovans ShE gonento Comida saltada Cafeina Alcohol

S Este episodio finalizé mientras dormia »

(_D SIGUIENTE > CONFIRMAR
AHORA NO PARA TIPOS DE DOLOR

Figura 1. Aplicaciéon mévil Migraine Buddy (Healint).

e Migraine Buddy (Healint): aplicacion movil (Figura 1) utilizada para el registro

de migrafas e identificar desencadenantes, también cuenta con un diario del

suefio y un sistema de alarmas®.
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e Recursos informativos en linea:

(@]

“éiCoémo hacer que una consulta con un profesional de la salud sea mas
exitosa?”: consejos a seguir antes, durante y después de una consulta con
un profesional de la salud; cuenta con un cddigo QR que direcciona a un
cuestionario (Figura 2) donde se califica el nivel de satisfaccion de la
consulta.

¢Qué puedo hacer para evitar los agentes que me ocasionan la rinitis

alérgica?

e Carta al médico: sugiriendo la suspensién de acetaminofén y la prescripcién de

ibuprofeno en su lugar, la realizacién de una prueba de sangre oculta en heces

una vez al afo por la interaccidn ibuprofeno/amitriptilina, y la derivacién a un

especialista en terapia fisica y ocupacional.

e Recomendacién de tratamiento no farmacoldgico:

o

o

o

Ejercicio fisico ligero, caminar diariamente para aliviar la rinitis alérgica y la
migrana.
Aplicacion de hielo para aliviar el dolor de cadera y rodilla.

Suspension del uso de antihistaminicos automedicados.

e Ofrecer informacidon personalizada sobre el uso de medicamentos:

o

Recurso informativo en linea “Automedicacién responsable”: uso de la
oximetazolina como ejemplo, recomendando su uso por un maximo de tres
dias para evitar congestién nasal de rebote.

Uso de la clorfeniramina regularmente: se explica el beneficio mediante el
video “Histamina: De lo que esta hecha la alergia” que ejemplifica el rol de

la histamina en la fisiopatologia de las alergias®.
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e Recomendacién de control horario para la toma de medicamentos mediante el
uso de alarmas y/o de pastillero diario.

e Recomendacién del uso de Symdir (SILECI Apps): aplicacion mdvil (Figura 3) que

permite el registro diario de sintomas y otorgarles un grado de severidad del 1
— 57. Empleada principalmente con el objetivo de vigilar la interaccién

amitriptilina/clorfeniramina.

Consultas con profesionales de salud

Profesional de la salud consultado:

¢Qué tan satisfactoria fue su consulta?

s < L A 4
oy B €& ' &

—_—

Close

Figura 2. Cuestionario para calificar el nivel de satisfaccion consultas con
profesionales de la salud.
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- SELECT SYMPTOM

- SELECT SYMPTOM - SELECT FACTOR
Congestién o
2 symptom Congestion

Polvo
& factor

Congestion
Polvo Poivo
o ]

Average: Average:

4.00 NaN

~ CLICK TO CALCULATE

s — Q This analyze gives average
e AT CHOTE ey symptom scores from days

Figura 3. Aplicacion mévil Symdir (SILECI Apps).

RESULTADOS

Seguidamente, se presentan los resultados del SFT una vez finalizado el servicio.
Migraina

Desde la implementacion de las intervenciones, el paciente no ha presentado
episodios de migrana en 87 dias, en el momento de la ultima cita, muestra adherencia
al tratamiento profilactico y no se han manifestado los riesgos de las interacciones de
amitriptilina con clorfeniramina e ibuprofeno; respecto a este ultimo medicamento, el
paciente no logré entregar la carta al médico para que sea prescrito en lugar de
acetaminofén. En adicidén, se lograron identificar los siguientes desencadenantes: luz

deslumbrante, estrés y falta de suefio.
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Rinitis alérgica

Se informa de un Unico ataque en la ultima semana, cuyos sintomas no alteraron las
actividades diarias. Asimismo, reporta no haber vuelto a automedicarse, incluso con

oximetazolina, por lo que no ha presentado congestion nasal de rebote.
Dolor de cadera y rodilla

El paciente no logré presentar la carta al médico para ser referido a un especialista en
terapia fisica y ocupacional; sin embargo, de momento no se habian vuelto a

manifestar los dolores de caderay rodilla.
Desconfianza en el médico

No se logré evaluar el grado de satisfaccidon de la consulta con el médico debido a que
el paciente no ha podido solicitar cita en la seguridad social. No obstante, tuvo un nivel
de satisfacciéon “excelente” en la entrega de las intervenciones del SFT con el

estudiante de farmacia y la farmacéutica tutora del curso.

CONCLUSION

El éxito de este servicio de SFT radicé en tomar en consideracion la edad,
padecimientos y necesidades del paciente; haciéndolo atractivo mediante el uso de
aplicaciones moviles y consejos para aumentar la satisfaccion en consultas con
profesionales de salud, despertando asi su interés y confianza. Lo anterior, lo llevo a
comprometerse en el control de sus problemas de salud de una manera interactiva;
mientras se maximizaba la efectividad de los tratamientos farmacolégicos, mejoraba la
seguridad de la terapia, racionalizaba el uso de medicamentos y, en definitiva,

mejoraba su calidad de vida.
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RESUMEN

La Hidroxicloroquina, sintetizada durante la segunda guerra mundial para tratar y
prevenir la malaria, sustituyendo a la antigua quinina, tuvo una nueva indicacion en los

afos 60 para tratar enfermedades autoinmunes tales como el lupus o la artritis.

A primeros de marzo de este afio, se empieza a hablar de “un medicamento usado para
la malaria, la hidroxicloroquina, que estaba dando buenos resultados para tratar a los

enfermos del coronavirus en Corea y Wuhan”.

Desde el principio de su utilizacidn para la Covid-19 la controversia sobre sus peligros
cardiovasculares frente a la comprobacion de eficacia microbioldgica y debilidad de la
eficacia clinica, desaté debates apasionados en los medios, generando confusion en la

poblacién.
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ABSTRACT

Hydroxychloroquine, synthesized during the Second World War to treat and prevent
malaria, replacing the old quinine, had a new indication in the 1960s to treat
autoimmune diseases, like lupus or arthritis.

In early March of this year, some news media begins to speak of "a medicine used for
malaria, hydroxychloroquine, which is working well to treat coronavirus sufferers in
Korea and Wuhan."

From the beginning of its use for Covid-19, the controversy over its cardiovascular
dangers compared to the verification of microbiological efficacy and weakness of clinical
efficacy, sparked passionate debates between scientifics and doctors in the media,
generating confusion in the population.

Key words: Hydroxycloquine; Covid-19.

LOS AVATARES DE LA HIDROXICLOROQUINAY LA COVID-19

La Hidroxicloroquina, sintetizada durante la segunda guerra mundial para tratar y
prevenir la malaria, sustituyendo a la antigua quinina, tuvo una nueva indicacion en los

afos 60 para tratar enfermedades autoinmunes tales como el lupus o la artritis.

En Espaiia al final de los afos 80 aun no habia especialidad farmacéutica registrada de
hidroxicloroquina; por esa razén hubo demanda del medicamento como formulacién
magistral y durante algunos meses, se elabord y dispensdé en la farmacia de la que
entonces era yo titular. Un farmacéutico olvida raramente el nombre de un
medicamento conseguido con dificultad si, ademas, es para tratar una nueva
enfermedad o sintomatologia. Esa dificultad, superada entonces, hizo que mi interés por
este medicamento estuviese vivo en 2020, ya jubilada, al comenzar la pandemia de la

Covid-19, impulsdndome a seguir su nueva historia.
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En la primera decena de marzo, Susana Griso entrevistaba en Barcelona a un médico
estadounidense, que hablaba de “un medicamento usado para la malaria que estaba

dando buenos resultados para tratar a los enfermos del coronavirus en Corea y Wuhan”.

Al buscar la noticia en internet, encontré un documento de fecha 13 de Marzo, con tres
nombres asociados (J.Todaro, G.Rigano y Th. Broker) “en consulta con la Facultad de
Medicina de la Universidad de Stanford”. El titulo del documento colgado en la red era
“Chloroquine (a malaria drug maybe An Effective Treatment for Coronavirus (COVID-
19)” e incluia la traduccion al espafiol “Un tratamiento efectivo para el coronavirus

(Covid-19)".
El documento constaba de:

A) Guias clinicas de Corea del Sur y de la republica China para tratamiento de pacientes
infectados por coronavirus que, en esa fecha, aconsejaban como antivirales Cloroquina

(500 mg/dia) o Hidroxicloroquina (400 mg/dia) durante 6-10 dias.

B) El texto publicado de una investigacion del CDC (Center for Disease control and
Prevention) de EEUU que demostraba la prevencion de infeccién por SARS-CoV2, en

cultivos celulares, si se afiadia cloroquina 24 horas antes de infectarlos.
C) 18 citas bibliograficas

D) Daban noticia de que Reino Unido habia prohibido exportacién de cloroquina desde

el 26 de febrero.

El documento es difundido ampliamente en EEUU, por G.Rigano en varios shows
televisivos de la cadena FoxNews, aludiendo a la vez a nuevos trabajos de HCLQ con

pacientes en un hospital de Marsella.
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Primer Avatar: En Marzo, Google retira de la red el primer documento que da cuenta

del uso de la HCLQ para enfermos de Covid-19.

Ill

Otro de sus autores, J.Todaro, lo reincluye en Mayo en la publicacién digital “medicina

sin censuras” https://www.medicineuncensored.com/

El documento retirado de Google citaba las investigaciones en curso, realizadas por el
Profesor D. Raoult, del IHU Méditerranée Infection de Marsella (Instituto Hospitalario
Universitario dedicado a enfermedades infecciosas). Didier Raoult, microbidlogo vy
virélogo con publicaciones importantes sobre virus desde hacia 40 afios, habia
comunicado al inicio de la pandemia, en los medios franceses, “que la hidroxicloroquina
(un farmaco utilizado contra el paludismo) es "probablemente el tratamiento mas
barato y sencillo para tratar la Covid-19”. En consecuencia, desde el 25 de febrero, se
formaron largas colas de enfermos delante de su hospital, para ser tratados de la

enfermedad.

Después de estos hechos, la TV francesa emite un debate tenso entre el Profesor Raoult
y médicos representantes de los mejores hospitales y Universidades de Paris. Acusan a
Raoult de utilizar un medicamento sin aprobacidn oficial para tratar el coronavirus, sin
ninglin ensayo clinico previo de la HCLQ para esta nueva enfermedad. También
advierten de los efectos secundarios del medicamento especialmente graves para
enfermos cardiacos. Raoult se defiende acusandoles de “burdcratas de la medicina” y
dice que “ante una emergencia hay que salvar vidas y no esperar a resultados de ensayos

clinicos largos” (teoria del paracaidas).

También afirma que en su departamento de Marsella estan terminando un ensayo
clinico con sus primeros pacientes. Poco después publica 2 estudios. Uno con los

resultados microbiolégicos en 36 pacientes (20 tratados y 16 control), otro sin grupo de
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control, describiendo los resultados clinicos y microbiolégicos de 1061 pacientes
tratados con HCLQ y Azitromicina (Az) en su hospital: en este solo hubo 46 pacientes
(4,3%) con malos resultados (8 fallecidos, 10 transferidos a UCI y 28 seguian

hospitalizados).

Un dia después de esta publicacion. La Agencia Nacional de Seguridad de los
Medicamentos (ANSM), da a conocer un estudio de farmacovigilancia sobre los efectos
indeseables ligados a la HCLQ, afirmando que se registraron 74 casos graves y 4 muertos

con la hidroxicloroquina en Francia.

El 2 de abril, el presidente Macron visita al Profesor Raoult en Marsella. Seguidamente,
la ANSM junto con el Ministerio de Sanidad autorizan tratamiento para pacientes con

Covid-19 ingresados en hospitales de Francia.

Segundo Avatar:. HCLQ necesita la intervencion de un presidente de Francia para ser

usada en enfermos de Covid-19 en ese pais.

Desde el principio de su utilizacidn para la Covid-19 la controversia sobre sus peligros
cardiovasculares frente a la comprobacién de eficacia microbiolégica pero la debilidad

de la eficacia clinica, desatd debates apasionados en los medios.

El 19 de marzo el presidente Trump declara en una conferencia general de prensa, que
“la HCLQ puede ser “una nueva apuesta de tratamiento...0 no..es muy excitante”
sugiriendo que la FDA habia autorizado su uso. La FDA le corrige diciendo que hay que
esperar a ensayos clinicos de mayor dimensién que avalen la eficacia del medicamento
para el Covid-19, pero a final de marzo autoriza, igual que Francia, su uso para enfermos

ingresados en hospitales de USA
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El 5 de abril Trump habla con el primer ministro de la India, Narendra Modi que habia
cerrado la exportacion de HCLQ la vispera, con 3.666 casos contagiados. India es el
mayor productor mundial del medicamento. Trump le amenaza con represalias si no le
sirve lo que se necesite. Poco después anuncia que el gobierno federal distribuird 29

millones de dosis de HCLQ.

El Dr. Anthony Fauci, director del NIAID (National Institute of Allergy and Infectious
Diseases) encargado del equipo asesor del presidente para gestionar la pandemia,
rechaza el uso del medicamento mientras no haya mds ensayos clinicos y abandona el
comité asesor a primeros de mayo. Las advertencias de sus riesgos cardiacos se

multiplican por parte de las agencias oficiales de medicamentos.

A pesar de ello, el dia 19 de mayo, ante la positividad para el virus de dos trabajadores
de su gabinete, el presidente Trump confirma publicamente que ha empezado un

tratamiento preventivo con HCLQ durante 10 dias.
Tercer Avatar: HCLQ se convierte en “el medicamento de Trump”

El 23 de abril aparece la primera publicacién de un estudio observacional comparativo,
sobre resultados de la HCLQ con y sin Az, recogiendo datos de las historias clinicas de
368 pacientes hospitalizados en diversos hospitales de Veteranos de USA. Los resultados
de muerte y/o necesidad de respiracion asistida no evidencian mejores resultados con

el tratamiento.

A partir de esa fecha, el mismo tipo de estudio con mas o menos pacientes de uno o de

varios hospitales son publicados en las revistas médicas anglosajonas mds importantes:

e BMJ publica el 5 mayo, los resultados de 181 pacientes ingresados en 4

hospitales franceses de tercer nivel.
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e NEJM publica el 7 de mayo, los resultados de 1376 pacientes ingresados en un
solo hospital de Nueva York?.

e JAMA publica el 11 de mayo, los resultados de 1438 pacientes ingresados en 10
diferentes hospitales de Nueva York>.

e LANCET publica el 22 de mayo, los resultados de 96.032 pacientes ingresados en

671 hospitales de 6 continentes®.

Ningun estudio obtiene resultados que avalen la HCLQ como tratamiento clinicamente

eficaz para la Covid-19.

Cuarto Avatar: En mayo 2020 Ila HCLQ no ha conseguido confirmarse como el

tratamiento eficaz y barato para la Covid-19 propuesto por D. Raoult desde Marsella.

Las conclusiones del estudio de The Lancet dicen: Nosotros no hemos podido encontrar
ningun beneficio de la HCLQ o la Cloroquina, usadas solas o junto con un macrdlido,
respecto de los resultados de los pacientes hospitalizados con la Covid-19. Cualquiera de
esos tratamientos se asocio con una disminucion de la sobrevivencia intra-hospitalaria y
aumento de la frecuencia de arritmia ventricular cuando eran usados para tratar la

Covid-19.

Esto provoca que la OMS comunique el mismo dia 23 de mayo su falta de apoyo a
cualquier estudio clinico en marcha que esté usando HCLQ. Los medios de todo el

mundo editan con grandes titulares el comunicado.

Quinto Avatar: La hidroxicloroquina queda mundialmente desprestigiada por la OMS

como medicamento util para la Covid-19 y con efectos secundarios graves.

Desde mitad de abril las comunicaciones oficiales sobre la seguridad de la HCLQ se

multiplican. La AEMPS publica una nota el 22 de abril y la revisa y refuerza el 14 de mayo.

2020 Fundacion Pharmaceutical Care Espaina. ISSN 1139-6202

Esta obra estd bajo una licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Internacional

191


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

Pha;rmaceu;ica[h o ‘—-

o

Pharm Care Esp. 2020; 22(3): 185-194

Los avatares de la hidroxicloroquina y la COVID19

Alvarez de Toledo F.

+ INFORMES Y OPINIONES

Las sociedades de cardidlogos advierten de riesgos comprobados de arritmias vy
fibrilacion ventricular. EI ministro de Sanidad Francés O. Véran suspende los

tratamientos con HCLQ en Francia el 23 de mayo.

Sin embargo, el mismo 22 de mayo, la agencia oficial India del medicamento ICMR,
comunica la autorizacién del uso preventivo para la HCLQ, apoyada en resultados de tres

nuevos estudios.

El Profesor Raoult, desde Marsella y el Dr. Todaro desde EEUU no se callan en las redes.
Critican cientificamente pequeiios detalles de todas las publicaciones y, sobre todo,
insisten en la ausencia de datos concretos sobre el tiempo pasado entre el inicio de los
sintomasy el inicio del tratamiento, cuestidn clave para la efectividad de la HCLQ en esta
enfermedad. En twiter sefialan: “en el estudio del BMJ el 85% Proteina C reactiva era
superior a 40mg/l a su ingreso, indicando enfermedad inflamatoria avanzada, cuando

VN

sabemos que HCLQ es efectiva previniendo el avance del virus al epitelio pulmonar” “el
estudio de Lancet del 22 de Mayo dice que fue tratamiento temprano, PERO NO FUE ASI
“Tiempo entre el inicio de sintomas y hospitalizacion: 7 dias Tiempo entre hospitalizacion
y diagndstico: 2 dias Tiempo entre diagndstico y tratamiento: 1-2 dias Tiempo entre

sintomas y tratamiento con HCLQ: 10/11 dias”

El jueves 28 de mayo mas de 120 médicos, estadisticos y cientificos, envian al Lancet
una carta abierta sefialando todas las inconsistencias que encuentran en la publicaciéon
del viernes 22. Se hacen eco de que la empresa SURGISPHERE, procesadora de los datos
del estudio, no es independiente, y no ha dado a conocer las revisiones realizadas por
otros expertos antes de publicacidn. France Soir escribe que Surgisphere, radicada en
Illinois, con actividad en procesamiento de Big Data e Inteligencia artificial tiene como

fundador al Dr.Sapan S. Desai , que pocas fechas antes apoyaba en un video al
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Remdesivir porque reduce los dias de estancia en el hospital en los enfermos de Covid-

19.

El impacto de la carta al Lancet es muy importante y la revista se ve obligada a publicar
“on-line” el 2 de junio una “EXPRESSION OF CONCERN” alertando a sus lectores de que
han recibido serias advertencias cientificas sobre la publicacién del 22 de mayo y retira

el articulo hasta nuevas revisiones.

El 3 de junio La OMS retira la prohibicion de uso en los ensayos clinicos en marcha,

reanudandose el RECOVERY en UKy el SOLIDARITY en el que, Espafia participa.

Sexto Avatar: La hidroxicloroquina queda redimida de sus anteriores problemas y
pendiente de estudios cientificamente disenados que puedan recomendar su humilde
contribucion a la mejoria de los contagiados por el coronavirus-SaR2 en las primeras

semanas del contagio.

Desde el principio de esta historia, el medicamento Remdesivir de la empresa
norteamericana Gilead ha estado en competencia con el uso de la Hidroxicloroquina. En
la publicacién de Cell Discovery, citada en el documento retirado por Google, sobre los
resultados “in vitro” de la HCLQ, los doctores Liu y Wang de Wuhan y Pekin, tenian como
objetivo comprobar que la Cloroquina y la Hidroxicloroquina podian ofrecer una
alternativa al Remdesivir que, en esa fecha del 4 febrero, se estaba ensayando en
WUHAN con enfermos de Covid-19. En ese trabajo afirman: “como medicamento
experimental que es, Remdesivir no va a estar disponible para tratar a tan gran numero
de pacientes como vamos a necesitar, por lo que creemos que Cloroquina puede ser el
medicamento de eleccion, dada su disponibilidad actual, su probada historia de

seguridad y su coste relativamente bajo”
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Las “guerras” entre fabricantes de nuevos medicamentos cuando aparece una epidemia
no es nueva en la historia reciente de la Farmacia. Los antivirales para el sida dieron
origen a varias peliculas, por no recordar las vacunas para la malaria. Pero a estos
problemas de competencia cientifica y financiera surgidos en la Gltima mitad del S.XX se
afaden ahora los derivados del procesamiento de enormes cantidades de datos por
personal ajeno a los investigadores, ajeno a los buscadores de la solucion cientifica de
un problema de salud con una sustancia no dafina que, en mi opinién es el objetivo

ancestral de la actividad farmacéutica.

Mi opinidn profesional sobre la hidroxicloroquina y la Covid-19 es que usada al principio
del contagio con pautas adecuadas y en pacientes sin contraindicaciones cardiacas,
puede conseguir que la enfermedad no llegue a sus estadios avanzados que son
realmente graves; por ello los estudios clinicos sobre uso preventivo en poblaciones de
riesgo, como los llevados a cabo en la India o los que se estan terminando incluso en

nuestro pais pueden ser muy Uutiles.
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Providing pharmacy services during the coronavirus
pandemic.

Liu S, Luo P, Tang M, Hu Q, Polidoro J P, Sun S, Gong Z.
International Journal of Clinical Pharmacy. 2020; 42(2): 299-304
https://doi.org/10.1007/s11096-020-01017-0

La irrupcién del coronavirus SARS-CoV-2 y su rdpida expansion desde China hasta el
resto del mundo ha puesto a todos los sistemas sanitarios bajo una presién extrema
debido a su elevada capacidad de transmisién, sus diferencias con otros coronavirus ya
conocidos y la gravedad de los sintomas y sindromes que genera. Por ello requiere de

una accion coordinada que incluya la participacién de los farmacéuticos.

En este articulo un grupo de farmacéuticos chinos resume la respuesta de la profesion
para satisfacer las necesidades surgidas durante la pandemia. Concretamente, han

identificado siete areas de trabajo o necesidades a las que dar respuesta:
1) Desarrollo de guias y protocolos de servicios profesionales

La Asociacion Farmacéutica China (CPA) ha publicado dos consensos, uno para
farmacéuticos hospitalarios y otro para oficinas de farmacia, y ha participado en la
elaboracion de la Guia de la Federacion Internacional Farmacéutica (FIP).* Ademas, el
Departamento de Farmacia del Hospital de Xiangya ha desarrollado un Sistema para
garantizar el apoyo farmacéutico en emergencias que establece mecanismos para
abordar desabastecimientos, monitorizar el uso seguro de medicamentos y desarrollar

las labores de atencién farmacéutica surgidas en la pandemia.
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2) Establecer formularios de medicamentos para emergencias sanitarias

La Comisién Nacional de Salud China ha elaborado una guia para el diagndstico y
tratamiento de la neumonia por coronavirus que sugiere el uso no sélo de antivirales,
sino también de medicinas tradicionales chinas (TCM) no recomendadas por la OMS,

cuya utilizacién se basa en la experiencia obtenida en el brote de SARS ocurrido en 2003.

Para ayudar a los médicos a entender y prescribir mejor estos farmacos, los
farmacéuticos chinos han recopilado y resumido la informacion existente, lo que ha

dado como resultado la publicacién de dos guias a este respecto.
3) Monitorizar y resolver problemas de suministro de medicamentos

Los autores proponen un sistema de Vvigilancia y deteccion precoz de
desabastecimientos de medicamentos sujetos a prescripcidon basado en la guia de la
Sociedad Americana de Farmacéuticos del Sistema de Salud (ASHP) y en una plataforma
desarrollada en Hunan, China. Destacan, ademas, la necesidad de prestar atencién a
potenciales desabastecimientos de medicamentos OTC debido al incremento en su

demanda para tratar sintomas de la enfermedad.
4) Ofrecer servicios de atencion farmacéutica

La emergencia sanitaria ha requerido de labores de atencidn farmacéutica que van mas
alla de tareas tradicionales como revisidon de la medicacidn, apoyo a la prescripcion y

consejo a los pacientes. Los autores destacan tres ambitos fundamentales de actuacion:

* Asegurar el uso seguro de medicamentos utilizados fuera de indicacién: Los
farmacéuticos han desarrollado una labor fundamental en la evaluacién de
la eficacia y seguridad de estos medicamentos, ya que muchos de los efectos
adversos son similares a los sintomas de la propia enfermedad, y asesorando
sobre los ajustes posoldgicos requeridos, por ejemplo, segin la funcién

hepatica del paciente.
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* Asegurar el uso racional de las TCM: La evidencia preliminar ha mostrado
que la combinacién de farmacos con TCM puede mejorar la respuesta clinica

y reducir la progresion de la enfermedad. Sin embargo, la investigacidon en
TCM se basa exclusivamente en observaciones clinica y se usan
generalmente en el tratamiento de sintomas leves. Por ello es necesario
realizar un seguimiento estrecho de estos tratamientos y asesorar

convenientemente a los prescriptores.

* Dar soporte online y en tiempo real a los médicos y farmacéuticos que
trabajan en primera linea en el epicentro de la pandemia: Se han creado
grupos de WeChat® (principal plataforma de comunicacién china) para

ofrecer informacién farmacoterapéutica y resolver consultas.
5) Establecer servicios “remotos” para reducir los contagios

Se han puesto en marcha servicios farmacéuticos en remoto, como prescripciéon y
consulta sobre medicamentos online y servicios de entrega de medicamentos. Los
farmacéuticos han ofrecido asesoramiento gratuito sobre medicamentos a través de
WeChat®, permitiendo a los pacientes la compra online de medicamentos y su entrega

a domicilio.
6) Educar a la poblacion en la prevencion y manejo de la enfermedad.

Para minimizar el impacto negativo que los rumores y bulos pueden tener sobre la salud
de la poblacién, la CPA ha elaborado una guia y ha publicado en internet numerosos
articulos de divulgacion cientifica relacionados con la prevencién de la infeccidon y el uso
de medicamentos para el tratamiento de los sintomas de la enfermedad. Los autores
ponen de manifiesto, no obstante, la necesidad de desarrollar actividades educativas

dirigidas especialmente a colectivos vulnerables como personas sin hogar o presos.
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7) Participar en ensayos clinicos y evaluacion de medicamentos
Los farmacéuticos chinos estan participando activamente en los numerosos ensayos
clinicos que se estan desarrollando en el pais, llevando a cabo tareas como la custodia,
suministro y eliminacién de los medicamentos utilizados en los ensayos y evaluando la

eficacia y seguridad de los citados farmacos.

Segln los autores, el impacto de todas estas medidas necesita ser evaluado adn.
Ademas, en su opinidn, a pesar de la gran contribucién de los farmacéuticos en la lucha
contra la pandemia, ésta ha puesto de manifiesto una serie de amenazas que deben
afrontarse de manera directa, como son el reducido nimero de farmacéuticos en
primera linea (3 a 5 farmacéuticos en un hospital de campafa con 1000 camas), el bajo
numero de consultas a los farmacéuticos por parte de los prescriptores, que lleva a un
uso inapropiado de los medicamentos, asi como la inadecuada monitorizacién del

disefio y la calidad de los ensayos clinicos que se estan desarrollando.

* International Pharmaceutical Federation (FIP): Coronavirus 2019-nCoV Outbreak: Guidelines for Pharmacists and the Pharmacy
Workforce. The International Pharmaceutical Federation 2020. https://www.fip.org/files/content/priority-areas/coronavirus/mo-
resources/Spanish/PARTE21.PDF
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Facilitators and barriers for performing comprehensive
medication reviews and follow-up by multiprofessional
teams in older hospitalised patients.

Kempen T G H, Kalvemark A, Sawires M, Stewart D, Gillespie U.

European Journal of Clinical Pharmacology. 2020, 76(6): 775-784
https://doi.org/10.1007/s00228-020-02846-8

El uso inadecuado de los medicamentos en pacientes de edad avanzada es una de las
principales causas de dano evitable en los sistemas de salud de todo el mundo. La
realizacidon de revisiones exhaustivas y sistematicas de la medicacién (Comprehensive
medication reviews o CMR) permite optimizar los tratamientos y minimizar los dafios, y
existen evidencias de que la realizacién de estas revisiones en el ambito hospitalario,
por equipos multidisciplinares en los que participe un farmacéutico clinico, permite

mejorar la prescripcidn y uso de los medicamentos.

Sin embargo, existe falta de conocimiento sobre los factores que influencian el
desarrollo de estas revisiones y su impacto en la clinica. En Suecia se esta desarrollando
un ensayo clinico controlado randomizado llamado Medication Reviews Bridging
Healthcare (MedBridge) que pretende comparar los resultados en salud obtenidos al
implementar las siguientes intervenciones frente a los obtenidos con el cuidado habitual
gue se ofrece a los pacientes de edad avanzada: 1) CRM realizado por un farmacéutico
hospitalario en colaboracién con el médico y el paciente durante la estancia hospitalaria
y 2) igual que el anterior pero afiadiendo seguimiento telefénico por el farmacéutico 2-

7 dias y 1-2 meses tras el alta y derivando al médico de cabecera si es necesario.

Con el objetivo de explorar los facilitadores y barreras que se encuentran los
profesionales que participan en este ensayo a la hora de realizar las CMR vy el
seguimiento de los pacientes, los autores de este articulo disefiaron un estudio en forma

de entrevistas semiestructuradas con médicos y farmacéuticos hospitalarios en las que
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se abordaron los siguientes temas: procesos, recursos disponibles, competencias,
problemas relacionados con los medicamentos, efectos de las intervenciones realizadas
y colaboracidn. Las entrevistas se grabaron, transcribieron y analizaron utilizando el
Consolidate Framework for Implementation Research,* habiéndose identificado 21

facilitadores y 25 barreras agrupados en seis categorias:
a) CRMs y seguimiento son necesarios, pero no en todos los pacientes

Médicos y farmacéuticos preferirian priorizar a los pacientes que mas necesiten o se
beneficien del servicio en vez de realizarlo de manera generalizada. Los farmacéuticos
son mas conscientes de la evidencia y protocolos sobre CMR mientras que algunos
prescriptores consideran que el farmacéutico no es siempre necesario y recurren a otros

médicos ante dudas sobre medicamentos.
b) Creencia general acerca del efecto positivo de estas intervenciones

Consideran que mejoran el uso de medicamentos y la salud de los pacientes. Los
médicos valoran el trabajo de los farmacéuticos y afirman que aumenta la calidad de las
CMR, sin embargo, dudan de su efectividad a largo plazo. Los farmacéuticos creen que
las llamadas pueden estresar a los pacientes y dudan de la calidad del seguimiento

realizado desde los centros de salud.
c) La falta de recursos es una limitacion, si bien las CRM ahorrarian tiempo

La escasez de tiempo es una de las principales barreras y genera estrés entre los
farmacéuticos, que cuestionan el balance coste-efectividad del seguimiento telefénico.
Aunque la historia médica electronica es un facilitador, tanto médicos como

farmacéuticos prefieren comunicarse en persona.

d) Los farmacéuticos disponen de conocimientos y habilidades valiosas pero necesitan

mas competencia clinica
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e) La compatibilidad con la practica hospitalaria representa un reto y los roles y

responsabilidades no estan claros

La incompleta integracion de los farmacéuticos en los servicios les generd doble carga
de trabajo y origind frustracién en los médicos. Los farmacéuticos proponen eliminar la
dependencia del médico a la hora de realizar cambios en la medicacidén para mejorar la

eficiencia del sistema.

f) El contacto personal es imprescindible para la colaboracion médico-farmacéutico

Aunque se valora positivamente, el contacto interpersonal no se desarrollaba en todos
los servicios debido a la rotacion del personal, el hecho de que los farmacéuticos no
siempre estuvieran presentes o la falta de disposicion de los médicos con mas

experiencia a escuchar a los farmacéuticos.

Los autores consideran que todos estos factores deben ser abordados en iniciativas
futuras para asegurar una implementacion y desarrollo exitoso de las revisiones de

medicacién y el seguimiento en la practica hospitalaria.

* Consolidate Framework for Implementation Research. Accesible desde https://cfirguide.org/
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Assessing Self-Perceived Interprofessional Collaborative
Competency on Advanced Pharmacy Practice Experiences
Through Interprofessional Simulations.

Shaikh H, Crowl AN, Shrader S, Burkhardt CDO.
American Journal of Pharmaceutical Education. 2020, 84 (4): 7530.
https://doi.org/10.5688/ajpe7530

Para asegurar que los estudiantes de farmacia se convierten en profesionales sanitarios
competentes que pueden colaborar de manera efectiva en equipos multidisciplinares,
los estandares de distintas instituciones educativas americanas incluyen la Educacién
Interprofesional (IPE), aprendizaje conjunto de estudiantes de distintas carreras
sanitarias, y la practica colaborativa interprofesional (IPCP) entre los requisitos a cumplir

para la obtencién del titulo.

Sin embargo, en la practica la implicacién directa de los alumnos con los equipos
multidisciplinares varia en funcién de las Experiencias Avanzadas de Practica
Farmacéutica (APPEs) que realicen y, ademads, se ha detectado que en muchos casos el
estudiante acaba siendo un mero espectador de las actuaciones realizadas por el

farmacéutico responsable.

Con el objetivo de unificar esta experiencia, en la Universidad de Kansas han creado e
incorporado al curriculum experimental de farmacia simulaciones interprofesionales
estandarizadas y han evaluado su impacto en la formaciéon de los alumnos,
concretamente la percepcion de los propios estudiantes sobre su competencia
interprofesional, utilizando la Encuesta de Adquisicion de Competencia Colaborativa
Interprofesional (Interprofessional Collaborative Competency Attainment Survey o

ICCAS)*, que abarca 6 ambitos o subescalas: comunicacion, colaboracién, roles y
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responsabilidad, aproximacién colaborativa centrada en el paciente, manejo de

conflictos y funcionamiento del equipo.

Concretamente, desarrollaron tres casos practicos o simulaciones (urgencias, atencién
primaria y transicién entre niveles asistenciales) que permitian que cada estudiante de
farmacia colaborase con otro de medicina y ademads, alumnos de enfermeria, higiene
dental y/o fisioterapia segun la disponibilidad, y en el curso 2016/2017 establecieron
como obligatorio que todos los alumnos de 42 de farmacia (157) participaran en una de
estas simulaciones, cada una de las cuales incluia 20/30 minutos de preparacién previa
y una sesién de preguntas posterior sobre trabajo en equipo y colaboracion liderada por

un miembro de la facultad.

Completar la encuesta ICCAS se establecié como requisito obligatorio para obtener los
créditos correspondientes y los resultados de la misma se analizaron utilizando
estadistica descriptiva. La puntuacidon obtenida por los alumnos tanto en las seis
subescalas de manera global como en cada uno de los pardmetros que las componen
aumenté significativamente tras la realizacion de la simulacion, de manera que los
estudiantes se consideran a si mismos mdas competentes para desarrollar tareas de

colaboracidn interprofesionales.

El mayor incremento se detecté en el parametro “abordar” de la subescala
“comunicacién”, que refleja la competencia (percibida) de los estudiantes a la hora de
dirigirse al resto de profesionales del equipo para resolver los problemas que surgen.
Por el contrario, las diferencias mas pequefias se encontraron en los parametros

“feedback” y “responsabilidad”.

No se realizd, sin embargo, comparacion interna entre las tres simulaciones que permita

analizar si existen diferencias entre ellas.
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Los autores consideran que la principal limitacidn del estudio es que la experiencia
interprofesional previa de los alumnos es heterogénea. Por ello, se decidio trasladar las
simulaciones al tercer curso para que se desarrollen antes del inicio de las APPES.
Ademas, para asegurar homogeneidad en la experiencia adquirida por los alumnos se
establecid que la simulacidn se desarrollase sélo en aquellos servicios hospitalarios que
disponen de equipos interdisciplinares y formando a los tutores en colaboracién

interprofesional.

Como resultado de estas medidas, las simulaciones se utilizan actualmente para medir
la competencia de los estudiantes y saber si estdn preparados para participar en las

Experiencias Avanzadas de Practica Farmacéutica.

204

* https://nexusipe.org/advancing/assessment-evaluation/interprofessional-collaborative-competencies-attainment-survey-iccas
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