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RESUMEN

Objetivo: El objetivo del presente trabajo dentro del programa D-VALOR consiste en la evaluacién de las dispensaciones de benzodia-
zepina (BZD), asi como su registro, y comprobar si el paciente tiene conocimiento acerca de los medicamentos que recibe, si los usa
de forma correcta y si observa las precauciones necesarias que requiere el grupo terapéutico.

Método: Se trata de un estudio multicéntrico, observacional y prospectivo de registros de dispensaciones. Se registraron 47.829 dis-
pensaciones.

Resultados: En todas las edades la mujer usa mas este tipo de medicacién que el hombre. El 82,10% de los tratamientos son de con-
tinuacion; un 51% de los pacientes desconocen la duracion del tratamiento en los de inicio, y un 44% en los de continuacién. Esto es
preocupante, pues los problemas que presentan los tratamientos con BZD y sus analogos (caidas, fracturas y efectos sobre la psico-
motricidad) estan relacionados con su uso prolongado.

En cuanto al conocimiento de los pacientes sobre el medicamento, sélo un 54% tienen un conocimiento global del tratamiento en lo
que se refiere a la posologia, la pauta de uso y su duracion. Un 23% de pacientes manifiestan no estar satisfechos con su tratamien-
to, de los cuales un 6% declaran estarlo parcialmente tras haber sufrido resultados negativos asociados a la medicacion.

Las BZD méas demandadas fueron lorazepam (11.862 casos), alprazolam (9.131) y lormetazepam (6.339), y de entre sus analogos
zolpidem fue el més solicitado (3.331).

Conclusiones: Dada la falta de conocimientos del paciente, especialmente en lo que se refiere a la duracion del tratamiento con BZD
y las precauciones que lleva asociadas su administracién, una correcta dispensacion puede ser de gran ayuda al paciente para que el

tratamiento farmacoldgico se lleve a cabo de forma segura y eficaz.
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ABSTRACT

Objectives: The major objective of this work, within the frame work of D-VALOR program, is to evaluate and record benzodiazepines
(BZD) dispensations. At the same time patients knowledge about the medicines they receive will be evaluated, if these are used in the
correct way and if the necessary precaution measures are taken.

Methods: This is a multi-centre project for observation and prospection of dispensation records, based on 47,829 recorded dispensations.
Results: The results show that at all ages this type of medicine is mostly used by women and less by men. 82.10% of all treatments
are of continuation or follow-up type with not very well determined duration time. 51% is unaware of the duration of the treat-
ment when it is an initial treatment and 44% when it is a follow-up treatment. This of course is a worrying fact, as prolonged
treatments with BZD and analogue drugs involve falls, fractures and effects on psychomaotricity problems.

This study also shows that with respect to patients’ medicine knowledge, only 54% has a global knowledge about the treatment: dos-
age, pattern of use and treatment duration. 23% of patients declare partially (6%) or not at all satisfied with their treatment.

The most demanded benzodiazepines were: lorazepam (11,862), alprazolam (9,131) and lormetazepam (6,339). For analogue drugs,
the most demanded one was zolpidem (3,331).

Conclusions: This study shows that patient’s knowledge, specially the treatment duration and related precautions, is very low or not
sufficient. The correct dispensation and follow-up information are key factors for a successful, effective and secure pharmacologic
treatment with BZD.

Keywords: Benzodiazepines, dispensing, community pharmacy.

Introduccion

En los paises desarrollados se ha producido un incremento considerable de la esperanza de vida, a la vez que ha
aumentado la prevalencia de enfermedades crénicas, hoy controladas por los medicamentos. Pero no siempre estos
medicamentos han sido usados correctamente, lo que ha provocado que surjan otros problemas, relacionados aho-
ra con los medicamentos (PRM)™.

Se da la circunstancia de que el paciente, a pesar de contar con el diagndstico correcto, una prescripcion adecuada
y la correspondiente dispensacion por parte del farmacéutico, no consigue el objetivo terapéutico, lo cual se debe
a que los medicamentos, en muchas ocasiones, no son utilizados correctamente?.

La dispensacion es el servicio al que el farmacéutico dedica mas tiempo. Se trata también del primer contacto con
el paciente y pretende que el tratamiento que €ste recibe sea lo mds eficaz y seguro posible, contribuyendo de ese
modo a que el paciente obtenga un buen resultado de su medicacién, mejorando asi su calidad de vida®.

La participacién activa del farmacéutico tiene un papel muy importante en el servicio de la dispensacién encami-
nado a garantizar, tras una evaluacién individual, que los pacientes reciban y utilicen los medicamentos de forma
adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas, segin sus requerimientos individuales, durante el pe-
riodo adecuado y con la informacién para su correcto uso*.

El programa D-VALOR trata de la implicacién del farmacéutico en la dispensaciéon como elemento imprescindible
en la mejora de la atencién de los pacientes y sus conocimientos sobre sus tratamientos’. En €l participaron 2.527
farmacéuticos de farmacias comunitarias de toda Espafa, que registraron 199.957 dispensaciones de los medica-
mentos mas demandados en la farmacia comunitaria, correspondientes a los siguientes grupos terapéuticos: bifos-
fonatos®, antiasmaticos®, benzodiazepinas®, estatinas®’ y antiinflamatorios no esteroideos®s.

En este trabajo nos limitaremos al estudio de los resultados obtenidos de la dispensacion de benzodiazepinas y
andlogos, uno de los grupos farmacolégicos mds prescritos’. Sus indicaciones de uso mds frecuentes son los des-
ordenes de ansiedad y del suefio, como coadyuvantes en la depresion y en la deshabituacién alcohdlica, y como
relajantes musculares'. Se clasifican dependiendo de su semivida plasmatica y de la duracion de su accidn, que
puede ser corta o larga (tabla 1).

©2013 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

141




Pharm Care Esp. 2013; 15(4): 140-146

Programa D-VALOR, analisis de registros de dispensacion. Benzodiazepinas Originales
R. Camara, A. Cosin, A. Dago, P. Gutiérrez, L. Salar, N. Sola

Tabla 1. Caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas de las benzodiazepinas

Farmaco Semivida Tiempo de accién Velocidad Metabolitos ~ Dosis equivalente
plasmatica eficaz maxima de absorcién activos (mg)**
(h)* (h) oral en el higado
Accion corta
Alprazolam 11-13 1 Muy répida No 0,25
Bentazepam 2,2-4.5 1-2 Répida - 12,5
Brotizolam 3,6-7,9 1-2 Muy répida - 0,5
Clotiazepam 5-6 1-2 Muy rapida No 5
Loprazolam 4-15 1-2 Muy répida - 1
Lorazepam 12 1-2 Lenta No 0,5
Lormetazepam 10 2-3 Muy répida - 1
Midazolam 1-3 0,3 Muy répida Si 1,5
Triazolam 2-4 1-15 Muy rapida No 0,5
Accion larga
Bromazepam 8-19 1-3 Muy répida Si 6
Clobazam 20 1-4 Si 10
Clorazepato dipotasico 40-60 1-3 Répida Si 1,5
Clordiazepdxido 7-28 1-4 Lenta Si 12,5
Diazepam 15-60 1 Muy répida Si 5
Flunitrazepam 15-24 1 Muy répida No 1
Flurazepam 51-100* 1-3 Muy répida Si 10
Halazepam 15-35 1 Lenta Si 15
Ketazolam 6-25 2 Si 1,5
Pinazepam 15-17 Muy répida Si 5
Quazepam 25-41 1,5 Muy rapida Si 15
Analogos
Zaleplon 1-3 1-2 Muy rapida No
Zolpidem 2-5 1-2 Muy rapida No
Zopiclona 5-6 1-2 Muy répida No

*La semivida presenta una variabilidad interindividual considerable. **Adaptacién del British National Formulary (BNF).

La seleccion de la benzodiazepina (BZD) depende de los factores siguientes:

* Edad del paciente: cuanto mayor es la edad, mayor es el riesgo de acumulacién plasmadtica, de sedacién y de
somnolencia residual.

* Efecto que se quiera lograr: insomnio inicial o tardio, efecto ansiolitico.

* Patologia concomitante: por ejemplo, en la insuficiencia hepdtica, lorazepam es la BZD de eleccion.

* Caracteristicas individuales del paciente: en casos de dependencia a otras sustancias hay que evitar BZD de gran
potencia como alprazolam.

* Actividad laboral: estdn contraindicadas en los conductores.

Las BZD resultan eficaces; ademads, su accidn es rdpida y su toxicidad es baja en dosis terapéuticas. No obstante,
no se ha podido establecer claramente la eficacia de los tratamientos prolongados con BZD, pues pueden producir
dependencia y tolerancia.

Material y métodos
Se trata de un estudio multicéntrico, observacional y prospectivo, realizado entre febrero y julio de 2012, en el que
participaron 2.527 farmacéuticos de todas las provincias de Espafia, que trabajaban en una farmacia comunitaria
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(fueran o no titulares) y que previamente habian superado unas nociones basicas de comunicacion y atencién far-
macéutica (con especial atencion al servicio de dispensacion) y un recordatorio de la farmacologia de los grupos
terapéuticos incluidos en el programa D-VALOR?®. Para ello, el equipo investigador organiz6 un plan de trabajo:
la primera parte era de formacién y evaluacion especifica para el desarrollo del programa; esta primera parte era
imprescindible para la segunda fase, el registro de las dispensaciones, por lo cual se disefié una pigina web que
inclufa el material formativo, la evaluacion de la parte tedrica y la hoja de recogida de datos, asi como un modelo
de cuestionario para entrevistar a aquellas personas que acudian a la farmacia con tratamientos que incluian algin
medicamento benzodiazepinico.

Este cuestionario venia definido por:

 Datos del paciente como el sexo, la edad, el conocimiento sobre el medicamento solicitado, el tipo de tratamien-
to de inicio o continuacion y su percepcion acerca de su eficacia.

* Actuacion del farmacéutico: éste debia evaluar si en la dispensacion podia haber algin riesgo por necesidad,
efectividad y seguridad del tratamiento, y tenia que tener en cuenta las situaciones especiales de embarazo, lac-
tancia y posibles alergias. Una vez estudiado el estado de situacidn, el farmacéutico podia o no dispensar, ofre-
ciendo informacidon sobre el medicamento y consejos higienicodietéticos y, si fuera necesario, derivando al mé-
dico o notificando a farmacovigilancia.

* Ladispensacion de BZD y andlogos incluia tres preguntas especificas: «;Lleva mds de 3 meses de tratamiento?»
«¢ Sabe el paciente que no debe suspender el tratamiento bruscamente?» «;Sabe el paciente que no debe consu-
mir alcohol?»

Resultados

En el programa D-VALOR, el grupo terapéutico objeto de este trabajo se referia a 20 principios activos benzodia-
zepinicos y 3 principios activos andlogos (tabla 1).

Se realizaron 47.829 registros de dispensaciones. Esta cifra proporciona una amplia visién de su utilizacién en
toda Espaiia, y los resultados son los siguientes. El 68,6% de las dispensaciones fueron realizadas a mujeres y el
31,4% a hombres. El 43% fue a pacientes mayores de 65 afios, el 36% a pacientes de entre 45 y 65 afios, el 18%
de entre 25 y 44 anos, y el 3% correspondié al resto de la poblacion. En todas las edades la mujer siempre us6 mas
este tipo de medicacion, y esta diferencia se increment6 a partir de los 65 afios, pasando de una relacién 1:2 a una
relacién 1:2,5 (figura 1).
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m Distribucion de las dispensaciones de benzodiazepinas segun el sexo y la edad
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Fue importante determinar si era la primera vez que el
paciente iba a tomar la medicacion, o si ya la conocia
y lo que nos pedia era para continuar el tratamiento.
Los tratamientos de inicio fueron un 17,90%, y un
82,10% los de continuacién; desconocian la duracion
del tratamiento un 51% de los pacientes en los de inicio
y un 44% en los de continuacién (figura 2).

En cuanto al conocimiento del paciente sobre el medi-
camento que tomaba, un 3,6% desconocia para qué era,
un 4,1% cuénto tenia que tomar y un 5,3% cémo lo
tenfa que tomar. S6lo un 54% tenia un conocimiento
global del tratamiento, la posologia, la pauta y la dura-
cidn (figura 3).

Sélo en los tratamientos de continuacion fue posible
valorar la efectividad y seguridad del tratamiento que
percibia el paciente. Las BZD eran efectivas en un
76,5% pero no acababan de controlar los sintomas, ya
que la proporcién de «Parcialmente» fue bastante alta
(18,80%) y en casi un 5% de los pacientes el tratamien-
to no fue eficaz o la respuesta fue «No sabe». Un 5,9%
correspondi6 a los problemas de seguridad percibidos
por el paciente (figura 4).

En cuanto a la situacién especial de las pacientes, 354
estaban embarazadas y 291 en periodo de lactancia.
Debemos suponer que se trataba de situaciones excep-
cionales, dado que estos tratamientos no son recomen-
dados en estas pacientes.

De las 47.829 dispensaciones, las BZD mds demanda-
das fueron lorazepam (11.862 casos) (NO5BA), alpra-
zolam (9.131) (NO5BA), lormetazepam (6.339)
(NO5CD), bromazepam (6.023) (NOSBA) y diazepam
(4.354) (NO5BA), y zolpidem (3.331) (NOSCF) entre
los andlogos. El resto fueron cantidades inferiores al
5%. Todos ellos quedaron englobados en tres grupos
terapéuticos: ansioliticos (NO5SBA), 77%; hipnéticos
(NO5CD), 16%, y andlogos (NO5SCF), 7%. El efecto
farmacolégico buscado estaba relacionado con la dosis
y las caracteristicas farmacocinéticas de la BZD, y en
la seleccion del medicamento también se tuvieron en
cuenta las caracteristicas del paciente, especialmente la
edad6,11,12'

La labor del farmacéutico al finalizar la intervencion
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no se limité tan sélo a los casos de pacientes no satisfechos con el tratamiento, sino que también se facilité infor-
macién complementaria en un 70,32% de los casos y se ofrecié educacion sanitaria en un 58,41% de las dispen-

saciones; a un 5,93% se los derivé a seguimiento farmacoterapéutico y a un 8,07% se los derivé al médico comu-
nicando PRM/RNM (resultados negativos asociados a la medicacion) (figura 5).
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Hay que sefialar como datos especialmente significati-
vos que el 22% de los pacientes desconocia que no de-

L 8,07%

bia suspender el tratamiento bruscamente y que la po- Zf’['r:’ead"lgg
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0% 20% 40% 60% 80%

sabfa que no podia tomar alcohol simultdneamente, y

Discusion m Intervencion del farmacéutico al finalizar

. la dispensacion
Los resultados que muestra la figura 1 coinciden con P
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farmacos, diferencia que curiosamente aumenta con la

edad".

Los datos de nuestro estudio muestran (figura 2) que los 22% 18% 26%

tratamientos con BZD se prolongan mads de lo reco- L
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riesgos asociados. suspender tomar alcohol mas de 3 meses
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la decision de un facultativo, aunque en muchos casos

es la demanda del propio paciente la que condiciona su Preguntas especificas del tratamiento
prolongacién més alld de 1o recomendable’. Debido al con benzodiazepinas

grado de dependencia que se adquiere con estos fairma-

cos, los pacientes reconocen una falta de eficacia en los tratamientos de continuacién, que los resultados no son
optimos (seglin podemos apreciar en la figura 4) y que los RNM estédn presentes, aunque la valoracién de éstos no
siempre es facil. Los efectos adversos clinicamente comprobados mds frecuentes son el mareo, el dolor de cabeza,
la pérdida de memoria, el deterioro de las habilidades motrices e intelectuales, y las alteraciones visuales o del
equilibrio. Un 5,9% de los pacientes reconocen padecerlos, aunque no siempre los relacionan con el uso de estos
medicamentos; mds bien se atribuyen a la edad, al ser los pacientes de edad avanzada los usuarios mayoritarios.
Se sabe que las personas tratadas a largo plazo con BZD son mas propensas a sufrir caidas con fractura de cadera'®,
lo que conlleva un nimero elevado de ingresos hospitalarios, con el correspondiente cargo al sistema publico de
salud, ademads de los innumerables trastornos para los pacientes y las familias®.

Los farmacos que pueden incrementar las caidas son los neurolépticos, los antidepresivos triciclicos y los inhibi-
dores de la recaptacion de la serotonina, los antiepilépticos, los hipotensores, los antiarritmicos, los diuréticos, los
opidceos y los anticolinérgicos, medicamentos todos ellos incluidos muy frecuentemente en los tratamientos ha-
bituales de las personas mayores'®.

Recientemente se han publicado las guias clinicas del portal GuiaSalud.es para el manejo de la ansiedad'” y del
insomnio'® en atencién primaria, de las cuales sintetizamos las recomendaciones mas relevantes: debe prescribirse
la dosis minima eficaz, en monoterapia, con una duracién del tratamiento que no sobrepase las 4-8 semanas y con
el compromiso de hacer un seguimiento al paciente si el tratamiento se prolonga méds de lo recomendado. No se
ha podido establecer con claridad la eficacia del uso prolongado de las BZD®.
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Las acciones farmacoldgicas fundamentalmente buscadas con las BZD (ansioliticas, hipnéticas y sedantes) se han
clasificado en la tabla 1, segtin su semivida, en de accidn larga y corta®. En general, la evolucién terapéutica se ha
inclinado por el abandono de las de accién larga en favor de las de accion corta que, si bien tienen la ventaja de
minimizar los cuadros de sedacién y somnolencia residual, sin embargo tienen mayores efectos adversos (como
insomnio y ansiedad de rebote) cuando se producen descensos bruscos de los niveles plasmaticos''.

Vivimos en una sociedad muy medicada y, cuando se trata de BZD, por el nivel de satisfaccion que manifiestan
los pacientes y por los riesgos de seguridad, es necesario un control exhaustivo y peridédico de los tratamientos
prolongados, por el riesgo de manifestar dependencia y tolerancia, asi como una evaluacidén de la relacién benefi-
cio-riesgo.

Conclusiones

El programa D-VALOR consiguié una participacion altamente satisfactoria y puso de manifiesto la profesionali-
zacion del servicio de dispensacion en la farmacia comunitaria y la integracion del farmacéutico en la educacién
sanitaria y de prevencion de la salud.

Dada la falta de informacién que en muchas ocasiones tienen los pacientes acerca de su tratamiento y sobre la du-
racion de éste, el farmacéutico puede ser de gran ayuda al facilitar una correcta dispensacion y ofrecer informacion
y educacion sanitaria para que el tratamiento farmacoldgico se lleve a cabo de forma segura y eficaz, asi como
derivando al médico en los casos que sea necesario una nueva evaluacién de la terapia farmacoldgica.
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