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Ana Dago’

" Presidenta de la Fundacion Pharmaceutical Care Espafia, Barcelona, Espafia.

Como sabéis, a lo largo de este aflo hemos ido realizando cambios en Ia
revista con modificaciones a nivel interno para mejorar y modernizar el
proceso editorial y también en la apariencia externa con un nuevo logo
y una linea grafica mas actual. Como siempre que se realizan cambios,
ha habido dificultades que se han solucionado gracias al buen hacery la
comprension de todos los que hacen posible que esta revista vea la luz,
puntualmente, cada dos meses.

Quiero aprovechar este ultimo editorial del afio para agradecer su colabo-
racion al Comité Editorial, a nuestra traductora Lara, a M@ Victoria por sus
magnificas revisiones bibliograficas, a Paco que ha hecho posibles todos
estos cambios en un tiempo record y a los autores y lectores por su con-
flanza. Agradecer también a los revisores el trabajo y el tiempo dedicado
en la mejora de la calidad de los articulos publicados en 2021 por Pharm
Care Esp.

www.pharmcareesp.com

Pharm Care Esp. 2021;23(6):4-5
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Aun habiendo asumido la digitalizacion y el acceso abierto, las revistas cien-
tificas que como Pharm Care Esp se dirigen a una comunidad cientifica limi-
tada, en nuestro caso el entorno de la Atencion Farmaceéutica, en un idioma
no predominante en el ambito cientifico como es el espafiol, se enfrentan a
retos como la supervivencia econémica, la visibilidad o la difusion.

A pesar de las dificultades, el compromiso de este equipo editorial es seguir
trabajando para mejorar el reconocimiento de nuestra revista y su calidad
cientifica. Aumentar su difusion para dar a conocer de manera inmediata
todas las novedades y los resultados de la investigacion en el campo de la
Atencion Farmacéutica, asi como estimular el debate cientifico entre lecto-
res y autores.

A continuacion, publicamos la lista de los revisores que han colaborado con
nosotros en 2021.

Flor Alvarez de Toledo Saavedra, Oviedo Bartolomé Oliver Oliver,

N. Floro Andrés Rodriguez, Pontevedra Islas Baleares

Virginia Arroyo Pineda, Toledo Cristian Plaza Plaza, Chile

Begoria Calvo Hernaez, Vitoria Pedro del Rio Perez, Leon

a . . . 4 .
Benet Fité Novellas, Barcelona M? Victoria Rojo Manteca, Avila

José A. Fornos Pérez, Pontevedra Elias Ruiz Rojo, Valencia

Miguel A Gastelurrutia Garralda, Nancy Sola Uthurry, Argentina

San Sebastian Carlos Trecefio Lobato, Valladolid
Maria Gonzalez Valdivieso, Alicante Juan Uriarte Garcia-Borreguero,
Bilbao

Patricia Mastroianni, Brasil

Jaime Roman Alvarado, Sevilla Elena Valles Martin, Valladolid

Rosario Pilar Fernandez Jaldodn, Cadiz Raquel Varas Doval, Madrid

iFeliz 2022!
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RESUMEN

Introduccion: Las Especialidades Farmacéutica Pu-
blicitarias (EFP), son especialidades farmacéuticas
de libre uso y dispensacion sin receta.

Los colorantes azoicos son conocidos por su
potencial toxicidad en pacientes alérgicos al acido
acetilsalicilico(AAS), por ello, la exposicidn a éstos
debe acompafarse de precauciones, advertencias
y contraindicaciones de uso.

Objetivos: Disefiar una guia de dispensacion para
prevenir la inseguridad por reaccion cruzada con
excipientes azoicos en pacientes alérgicos al AAS.

Material y Métodos: Se obtuvo del BOT plus el
listado de EFP comercializadas en Espafia y se re-
visaron las fichas técnicas de la AEMPS y las fichas
del BOT plus para la deteccion de discrepancias
entre fichas y buscar alternativas seguras (también
EFP) para aquellas con azoicos.

Resultados: De las 1194 EFP evaluadas, 110 (9%)
contenian algun azoico, AAS o salicilamida. De

las 784 de administracion oral: 18 contienen AAS,

4 incluyen salicilamida y 78 azoicos. Para las 78
EFP orales con excipientes azoicos, excepto en 2,
se encontro una alternativa EFP del mismo grupo
terapéutico que respetaba la misma via de adminis-
tracion, pero en el 28,9% de los casos no la misma
forma farmacéutica.

Se detectaron 11 discrepancias entre las fichas
técnicas de la AEMPS y del BOT plus. Fueron sub-
sanadas comunicandolas al Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF).

Conclusiones: Esta guia resultara de gran utilidad
para la Atencion Farmaceutica(AF) en la dispensa-
cion e indicacion de EFP con excipientes azoicos
en pacientes alérgicos al AAS. Ademas de prevenir
situaciones de inseguridad, enriquece los protoco-
los de AF disponibles para la practica asistencial en
la Oficina de Farmacia.

Palabras clave: Especialidades Farmacéuticas
Publicitarias, Acido acetil salicilico, Colorantes Azoi-
cos, Atencion Farmacéutica, Inseguridad.

Abreviaturas:

EFP: Especialidades Farmacéuticas Publicitarias
MSP: Medicamentos Susceptibles de Publicidad
AAS: Acido acetilsalicilico

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios

AF: Atencion Farmacéutica
IndF: Indicacion Farmacéutica

CGCOF: Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.

Pizarro Dominguez C, et al.

ABSTRACT

Introduction: The OTC (Over The Counter) drugs
are free use drugs and can be dispensed without a
prescription.

Azo dyes are known for their potential toxicity in
patients allergic to ASA. Therefore, the exposure
to them should be accompanied by precautions,
warnings and contraindications to the use.

Objective: To design a dispensing guide to prevent
insecurity due to cross-reaction with azo excipients
in patients allergic to ASA.

Methods: The list of OTC marketed in Spain was
obtained from the BOT plus and the AEMPS techni-
cal sheets. The BOT plus sheets were reviewed to
detect discrepancies between files and to search
for safe alternatives (also OTC) for those with azoic
agents.

Results: Of the 1194 OTC evaluated, 110 (9%) con-
tained some azo, ASA or salicylamide.

Among the 784 for oral administration: 18 contain
ASA, 4 include salicylamide and 78 azo. For all 78
oral OTC with azo dyes, except for 2, an alternative
OTC from the same therapeutic group was found.
The alternative OTC respected the same route of
administration but not the same pharmaceutical
formin 28.9% of the cases.

Eleven discrepancies were detected between the
AEMPS and BOT plus technical sheets. They were
corrected after having been communicated to the
General Council of Official Associations of Pharma-
cists (CGCOF).

Conclusions: This guide will be very useful for
Pharmaceutical Care (PC) in the dispensing and
indication of OTC with azo excipients in patients
allergic to ASA. In addition to preventing situations
of insecurity, it enriches the PC protocols available
for healthcare practice in the Pharmacy Office.

Key Words: Over The Counter, acetylsalycilic acid,
azo dyes, pharmaceutical care, insecurity.
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Justificacion / Introduccion

La Atencién Farmacéutica (AF) implica la intervencion del farmacéutico en
diversas situaciones asistenciales relacionadas con la dispensacion, indica-
cion farmacéutica de medicamentos que no requieren prescripcion, el segui-
miento farmacoterapéutico, el asesoramiento en medidas terapéuticas no
farmacologicas y/o la derivacion del paciente al médico, entre otras. Esta
AF requiere ademas de una formacion continua del profesional, la protoco-
lizacion, generalmente mediante guias de actuacion, y documentacion de la
asistencia prestada (Foro AF-FC 2008)™. Ademas, el asesoramiento propor-
cionado al paciente requiere de conocimientos actualizados sobre los prin-
cipios activos disponibles sin receta, especialmente sobre su utilidad y su
seguridad (Lopez-Torres, et al 2017)@.

El Real Decreto 1345/2007, de procedimiento de autorizacion, registro y con-
diciones de dispensacion de medicamentos de uso humano fabricados indus-
trialmente®, en su articulo 24 especifica que la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) clasificara el medicamento tan solo
como medicamento sujeto 0 no a prescripcion médica. Es decir, la AEMPS
no clasifica directamente un medicamento como publicitario, sino que tal
calificacion sera solicitada por el fabricante.

Este mismo articulo establece como medicamentos no sujetos a prescrip-
cion medica aquellos que vayan a ser destinados a procesos o condiciones
gue no necesiten un diagnostico preciso. Si bien el uso de medicamentos
publicitarios obedece habitualmente al autocuidado de la salud, la dispensa-
cion en la oficina de farmacia debe informar e instruir al usuario en la correc-
ta utilizacion del medicamento, tal como reza la norma legal.

Asi podemos definir, la Especialidad Farmacéutica Publicitaria (EFP), tam-
bién conocida como Medicamentos Susceptibles de Publicidad (MSP), como
aquella Especialidad Farmacéutica de libre uso y dispensacion sin receta,
empleada para el alivio o tratamiento de sindromes o sintomas menores, que
no requieran atencion médica. De ellas puede realizarse publicidad y en su
envase han de figurar las siglas EFP (Carranza, et al 2006)@.

Un elemento clave en los medicamentos publicitarios es la informacion al
paciente (prospecto), que debera reflejar de forma clara la forma de uso, evi-
tando en todo caso que pueda existir riesgo de que el paciente considere
al medicamento publicitario como exento de cualquier riesgo y definiendo
aquellas condiciones bajo las cuales el paciente no debe utilizar el medica-
mento. (Portalfarma, 2017)®

Todo medicamento consta de dos componentes fundamentales: el princi-
pio activo farmacéutico y el excipiente. La legislacion sobre excipientes de
declaracion obligatoria en las especialidades farmacéuticas se recoge en la
Circular 1/2018 de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sani-

Pizarro Dominguez C, et al. Especialidades Farmacéuticas Publicitarias con excipientes azoicos
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tarios (AEMPS)®. Los excipientes farmacéuticos son definidos como «todo
componente de un medicamento distinto del principio activo».

El articulo 34 del Real Decreto 1345/2007 establece que, en la declaracion de
la composicion del medicamento en el etiquetado, deben incluirse los exci-
pientes de declaracion obligatoria cuyo conocimiento resulta necesario para
una correcta administracion y uso del medicamento. En el caso de medi-
camentos inyectables, de administracion topica u oftalmoldgica todos los
excipientes se deben declarar en el etiquetado.

Los excipientes tienen la importante funcion de garantizar la dosificacion,
estabilidad y biodisponibilidad del principio activo, entre otras. Son, por tanto,
sustancias esenciales para la fabricacion de medicamentos, ya que permi-
ten mantener la forma fisica, la calidad, la estabilidad, la conservacion y la
biodisponibilidad, asi como la aceptabilidad del paciente. Los componentes
empleados como excipientes deben presentar las caracteristicas requeridas
para su funcion tecnoldgica, pero, también deben responder a requisitos de
seguridad (Pifferi y Restani, 2003)?.

Segun su papel y funcion en el medicamento acabado, los excipientes se
clasifican en solventes, lubricantes, desintegrantes, colorantes, aromatizan-
tes y edulcorantes, entre otros (Departamento de Salud del Gobierno Vasco,
2019)®.

Entre los colorantes, se encuentran los azoicos. Se obtienen por sintesis qui-
mica mediante la reaccion de diazotacion de aminas aromaticas y la reac-
cion de copulacion de compuestos de diazonio. Los colorantes azoicos se
caracterizan por presentar en su molécula un grupo azo (-N=N-) que tiene
unido un anillo aromatico en cada extremo. El grupo azo tiene 6 electrones
'maoviles" y a su vez deslocalizados con los anillos aromaticos adyacentes.
Un aumento en el numero de grupos azo desplaza el color a tonos mas os-
curos, verdes, azules y negros. (Cruz, 2017)®. Los colorantes azoicos son
utilizados en la industria farmacéutica como excipientes y en la alimentaria
como aditivos.

Los colorantes azoicos incorporados como excipientes a los medicamentos
comercializados en Espafia son: Tartrazina (E-102); Amarillo anaranjado (E-
110); Azorubina/Carmoisina (E-122); Amaranto (E-123); Rojo cochinilla/Pon-
ceau 4R (E-124); y Negro brillante (E-151), actualmente ya no esta presente
en ninguna especialidad comercializada en Espafia).

La AEMPS categoriza a los excipientes azoicos como de declaracion obli-
gatoria en medicamentos orales y obliga a contemplar en las advertencias
del prospecto y ficha técnica la posible reaccion cruzada entre la alergia al
acido acetilsalicilico (AAS) y estos excipientes azoicos ya que puede provo-
car asma en aquellas personas alérgicas al AAS (Hathiramani et al, 2020;
Ekech et al, 2017)0%™. Kulkarni et al, 199302 sefialaron la relevancia de las
reacciones causadas por los aditivos alimentarios y excipientes y advirtieron
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que el 5-10% de las reacciones alérgicas en pacientes asmaticos ocurren al
exponerse a sulfitos y el 0-40% al consumir tartrazina. Sin embargo, la inci-
dencia de asma por exposicion a tartrazina en pacientes con intolerancia al
AAS es aln cuenstionada (AESAN, 2007)("® La patogenia de las reacciones a
colorantes de sintesis, como los azoicos, es aun desconocida. En los casos
producidos por colorantes naturales (carmin de cochinilla: E-120 y annato:
E-160B), se ha demostrado un mecanismo mediado por IgE.

La prevencion de esta reaccion a colorantes azoicos pasa por la exclusion
de alimentos y medicamentos con estos colorantes de |a dieta y de los trata-
mientos. Sin embargo, el abordaje integral invita a la educacion del paciente
en el conocimiento de posibles fuentes de aditivos/excipientes azoicos y la
identificacion de los sintomas de una reaccion de hipersensibilidad (Velaz-
quez-Samano G et al, 2019)(. Asi, la AEMPS, en su Circular 1/2018, obliga
a indicar en las advertencias del prospecto y ficha técnica la posibilidad de
esta reaccion cruzada.

Durante el uso de los medicamentos pueden surgir problemas relacionados
con los medicamentos (PRM), es decir, situaciones que causan o pueden
causar la aparicion de un resultado negativo asociado al uso de medicamen-
tos (RNM). Los PRM son elementos del proceso que suponen al usuario de
medicamentos un mayor riesgo de sufrir un resultado negativo asociado a la
medicacion (RNM) (Foro AF-FC, 2008)™. Los RNM son los resultados obteni-
dos en la salud del paciente, no adecuados al objetivo de la farmacoterapia,
asociados o0 que pueden estar asociados a la utilizacion de medicamentos
(Foro AF-FC, 2008)™. Sin lugar a dudas, los RNM tienen un coste en la salud
de los pacientes y un coste en recursos sanitarios y sociales, lo que los con-
vierten en un auténtico problema de salud publica (Grupo de Investigacion en
Atencion Farmacéutica, 2007)09).

Prat et al. 2012, concluyeron que mas de la mitad de las dispensaciones de
medicamentos realizadas en Oficina de Farmacia correspondian a medica-
mentos no sujetos a prescripcion médica, lo que revela la importancia del
asesoramiento farmacéutico en la indicacion farmacéutica (IndF) de EFP y
en sus dispensaciones. Tanto el Servicio de IndF, como el de dispensacion
se benefician y optimizan ante la existencia e implantacion de protocolos de
actuacioén para AF y del uso de guias asistenciales (Prats, et al 2012)(617),

Por todo ello, el objetivo de este estudio es disefiar una guia de dispensacion
para prevenir la reaccion cruzada con excipientes azoicos en pacientes alér-
gicos al AAS y mejorar asi la Atencion Farmacéutica (AF), usando EFP sin
estos colorantes en estos pacientes, en los Servicios de IndF y dispensacion.

Pizarro Dominguez C, et al. Especialidades Farmacéuticas Publicitarias con excipientes azoicos
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Material y métodos

Estudio descriptivo observacional de la presencia de excipientes azoicos en
EFP/OTC.

Mediante busqueda bibliografica se obtuvo de la Base de Datos de Informa-
cion Sanitaria del CGCOF, BOT plus, el listado de EFP comercializados en
Espafa hasta diciembre de 2019. Se revisaron las fichas técnicas publicadas
por la AEMPS vy las fichas de los mismos medicamentos disponibles en Ia
base de datos BOT plus, gestionada por el CGCOF y usada en la asistencia
farmacéutica de todas las oficinas de farmacia del territorio nacional.

Se fueron identificando las EFP con colorantes azoicos, se registro el tipo de
colorante y se busco una alternativa sin colorante tambiéen EFP.

0 A ; i A _ Tabla1:EFP/OTC
De las EFP que contenian AAS o salicilamida y también figuraba en su com- 70 "0 -

posicion colorante azoico, no se buscaron alternativas pues habria que cam-  mida no dispensa-
bles a pacientes

biar el principio activo (Tabla 1). alérgicos a AAS.
Nombre Con AAS Con azo Excipiente azoico Grupo Terapéutico
ACTRON COMPUESTO® 20 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES si no NO2B
ACTRON COMPUESTO DIFARMED® 20 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES si no NOZB
ACTRON COMPUESTO ELAM PHARMA® 20 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES si no NO2B
ASPIRINA® 500 MG 10 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES si no NOZB
ASPIRINA® 500 MG 10 SOBRES GRANULADO si no NOZB
ASPIRINA® 500 MG 20 COMPRIMIDOS si no NOZB
ASPIRINA® 500 MG 20 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES si no NO2B
ASPIRINA® 500 MG 20 SOBRES GRANULADO si no NOZB
ASPIRINA C® 400/240 MG 10 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES si no NO2B
ASPIRINA C® 400/240 MG 20 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES si no NOZB
ASPIRINA COMPLEX® 10 SOBRES GRANULADO EFERVESCENTE si no NOZB
ASPIRINA ELAM PHARMA® 500 MG 20 COMPRIMIDOS si no NO2B
ASPIRINA PLUS® 500/50 MG 20 COMPRIMIDOS si no NO2B
CAFIASPIRINA® 500/50 MG 20 COMPRIMIDOS si no NO2B
COULDINA CON ACIDO ACETILSALICILICO® 500/2/7.5 MG 20 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES si no NOZB
COULDINA INSTANT CON ACIDO ACETILSALICILICO® 500/2/7.5 MG 10 SOBRES EFERVESCENTE  si si Amarillo anaranjado S (E-110)  NO2B
COULDINA INSTANT CON ACIDO ACETILSALICILICO® S00/2/7.5 MG 20 SOBRES EFERVESCENTE! si si Amarillo anaranjado S (E-110)  NO2B
DESENFRIOL C*® 10 SOBRES GRANULADO SOLUCION ORAL si si Amarillo anaranjado S (E-110)  RO5X
RINOMICINE® 10 COMPRIMIDOS Salicilamida no ROSX
RINOMICINE® 10 SOBRES POLVO SUSPENSION ORAL Salicilamida si Amarillo anaranjado (E-110) ROSX
RINOMICINE® & COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Salicilamida no RO5X
YENDOL® 10 SOBRES GRANULADO SUSPENSION ORAL Salicilamida No ROSX

Resultados y discusion

en este estudio se hace un analisis completo de todas las EFP comercializa-
das en Espana hasta diciembre de 2019.

Se evaluaron 1194 EFP de las cuales 110 (9%) contenian algun excipiente
azoico, AAS o salicilamida.
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La advertencia indicada por la AEMPS corresponde a cuando los colorantes
azoicos se utilizan via oral, por lo que del total de medicamentos evaluados
restringimos el estudio a las 784 EFP orales. De estas, 18 contienen AAS, 4
salicilamida y 78 llevan excipientes azoicos en su composicion, constituyen-
do un total de 100 medicamentos, un 8,2% del total de las 1194 EFP comer-
cializadas.

El excipiente azoico mas usado en las EFP es el Amarillo Anaranjado, se-
guido del Rojo Cochinilla, Carmoisina/azorrubina, amaranto y, por ultimo, la
tartrazina. El Negro Brillante actualmente no se encuentra en ninguna EFP/
MSP (Figura 1).

Figura 1: Coloran-
tes azoicos usados
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Después de identificar los medicamentos orales que contenian azoicos, se
procede a la busqueda de EFP alternativas que no contuviesen dichos colo-
rantes. De los 78 EFP via oral identificados, en todos ellos, excepto en 2, se
encontro una alternativa con la misma composicion o similar, perteneciendo,
en cualquier caso, siempre al mismo grupo terapéutico y siendo también la
alternativa un EFP. En un 9.2% las alternativas se ofrecian coincidiendo con 1
principio activo de los 2 que contenia la EFP original debido a la imposibilidad
de encontrar alternativa con todos los principios activos.

Las alternativas respetaban la misma via de administracion, pero en el 28,9%
de los casos no la misma forma farmacéutica (Tabla 2/Guia de alternativas)

Considerando que algunas EFP se presentan en formatos de envases con
distintas cantidades (n.° de comprimidos o mL), las 78 EFP anteriormente
mencionadas quedan reducidas a 68, pues se incluye exclusivamente una de
las presentaciones (ejemplo: caja de 10 comprimidos y caja de 20 comprimi-
dos, solo se incluye una presentacion).
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Medicaments

Excipients azoico

ACETILCISTEINA NORMON EFG® 200 MG 30 SOBRES GRANULADD SOLUCION ORAL Amarillo anaranjado S (E-110)

ACTIMAG® 2 G5 ML SOLUCION ORAL 100 ML

AERO RED *100 MG/ML GOTAS ORALES SOLUCION 25 ML

ALGIFAST® 400 MG 12 S0BRES POLVO SUSPENSION ORAL

ANTICATARRAL EDIGEN® 500/4/10 MG 10 SOBRES POLVO SOLUCION ORAL
APIRETAL® 100 MG/ML SOLUCION CRAL 90 ML

ARIMUC® 50 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO 200 ML
AUROMUCOL®750 MG 12 SOBRES SOLUCION ORAL 15 ML

AUNINA ASE® 20 CAPSULAS
BICASAN® 2 MG/ML JARASE 1 FRASCD 250 ML
CAFEINA® 4 CO DOS

BIODRAMINA INFANTIL® & MG/ML SOLUCION ORAL 60 ML
BISOLVON ANTITUSIVO COMPOSITUM *3/1.5 MG/ML SOLUCION ORAL 200 ML
BUCOMAX® 24 PASTILLAS PARA CHUPAR MIEL Y LIMON
BLICOMAX® LIDOCAINA 24 PASTILLAS PARA CHUPAR NARANIA
CINFAMUCOL ACETILCISTEINA® 200 MG 20 SOBRES POLVO SOLUCION ORAL
CINFAMUCOL ACETILCISTEINA® 600 MG 10 SOBRES POLVO SOLUCION ORAL
CINFAMUCOL CARBOCISTEINA® 50 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO 200 ML
CINFAMUCOL CARBOCISTEINA® 750 MG 12 SOERES SOLUCION OFAL 15 ML
CINFATOS INFANTIL® 1 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO 125 ML
DALSY® 20 MG,/ML SUSPENSION ORAL 150 ML
DALSY® 40 MG/ML SUSPENSION ORAL 30 ML
DIARFIN® 2 MG 10 CAPSULAS
DISOLGAS® 257.5 MG 32 CAPSULAS BLANDAS
DOLOSTOR PEDIATRICO® 100 MG/ML SCLUCION ORAL 30 ML

12.5 MG 14 €O 05 RECUBIERTOS
EXTRACTO VALERIANA ROHA® 140 MG 6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
FLUOR LACER® 3.25 MG (EQ0.05 MG F) GOTAS ORALES SOL 30 ML
FODONAL® 3 MG 24 PASTILLAS PARA CHUPAR MIEL NARANIA
FRENADOL COMPLEX® 10 SOBRES GRANULADO SOLUCION ORAL
FREMNADOL FORTE® 10 SOBRES GRANULADO S0LUCION ORAL
FRENADOL JUNIOR® 10 SOERES GRANULADO SOLUCION DRAL
FRIMUCE® 750 MG 12 SOBRES SOLUCION ORAL 15 ML
FRITUSIL® 3 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO 150 ML
GAVISCON FORTE® 24 COMPRIMIDOS MASTICABLES.
GELOCATIL PLUS® 500765 MG 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
HIDROPOLIVIT A MINERAL® 30 COMPRIMIDOS MASTICABLES
ILVICO® 10 SOBRES GRANULADO SOLUCION ORAL
INISTOLIN ICO ANTITUSIVO DESCO!
INISTON MUCOSIDAD ¥ CONGESTION® 20/6 MG/ML JARABE 120 ML
INISTON MUCOSIDAD® 20MG/ML SOLUCION DRAL 150ML
INISTON TOS ¥ DESCONGESTION® JARABE 200 ML
INISTON EXPECTORANTE ¥ DESCONGESTIVIO® JARABE 200 ML
INISTON MUCOLITICO® 50 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO 200 ML
INTERMUCOL® 750 MG 12 SOBRES SOLUCION ORAL 15 ML
MODANE® 12 MG 20 COMPRIMIDOS
NORMOGRIF® 650/4/10 MG 10 SOBRES GRANULADO SOLUCION QRAL
NOTUS ANTITUSIVE® 2 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO 125 ML
NOTUS MUCOLITICO® 50 MG/ML SCLUCION ORAL 1 FRASCO 200 ML
NUROFEN RAPID® 400 MG 10 CAPSULAS BLANDAS
PARLATOS® 2 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO 200 ML
PHARMAGRIP FORTE® 650/4,/10 MG 10 SOBRES POLVO SUSPENSION ORAL
PHARMATUSGRIP® 500,/30/15 MG 10 SOBRES POLVO SOLUICION ORAL
PILDORAS ZENINAS® 30 PILDORAS
PLANTABEN® 3.5 G 30 SOBRES POLVO EFERVESCENTE
PRANZO® SOLUCION ORAL 200 ML
REMIDOL EFG*® 10 SOBRES GRANULADO SOLUCION DRAL
RESPIDINA EXPECTORANTE JLUNIOR® 20MG/ML + GMG/ML JARABE 120 ML
SAL DE FRUTA ENO™ NARANJA 5 G 10 SOBRES POLVIO SOLUCION ORAL
SAL DE FRUTA ENO™ NARANJA POLVO ORAL EFERVESCENTE 150 G
SALDEVA FORTE® 10 COMPRIMIDOS
SALVACOLINA® 0.2 MG/ML SOLUCION ORAL 100 ML
STREPSILS CON VITAMINA C* 24 PASTILLAS PARA CHUPAR
TANTUM VERDE® 3 MG 20 PASTILLAS PARA CHUPAR NARANIA-MIEL
TERMALGIN RESFRIADD® 10 SOBRES POLVO SOLUCION ORAL
TUSELIN DESCONGESTIVO® JARABE 200 ML
VINCIGRIP FORTE® 10 508RES GRANULADD SOLUCION ORAL NARANIA

Atendiendo a la clasificacion de grupos terapéuticos ATC (Sistema de Clasi-
ficacion Anatémica, Terapéutica y Quimica) de las EFP estudiadas (figura 2)
observamos que la mayoria de las que contienen excipientes azoicos perte-
necen al grupo RO5, tos y resfriado (R grupo sistema respiratorio). El siguien-
te grupo en numero corresponde al A02, agentes para el tratamiento de las

Azorrubina carmoisina (E122)
Amaranta (E123)

Tartrazina (E 102)

Amarille anaranjado 5 (E-110}
Azorrubina carmoisinalE-122)
Rojo de cochinilla (E-124)
Rojo de cochinilla (E-124)
Amarillo anaranjado 5 (E-110)
Rajo de cochinilla (E-124)
Amarillo anaranjade S (E-110)
Amaranto (E123)

Amaranto (E123)

Amarille anaranjado 5 (E-110}
Amarillo anaranjado § (E-110)
Amarille anaranjado § (E-110)
Amarillo anaranjado 5 (E-110)
Amarillo anaranjado 5 (E-110)
Amarillo anaranjade S (E-110)
Rajo de cochinilla (E-124)
Amarillo anaranjado § (E-110)

Alternativa

Acetileisteina nerrmon® comp B00mg ajustar pauta/ Fluimucil® sobres 200mg
! boi®, magn pyre® comp. Ajustar dosis

Aero Red® comp

Espididol® sobres menta

Bisclgrip forte® sobres, Fricold® scbres, Vincigrip® caps

Apiretal® compysupos

Fluldin mucolitice® S0mg/ml

Anatac® sobres 750 mg o jarabe. Fluldin mucolitico® 50mg/ml ajustar dosis
Dar vit por separado

Dextrometorfans 2mg/ml Bisolvon antitusive®

Cinfamar cafeina®, Biodramina® comp sin cafeina

Biodrarmina® comgrimides infantil
Bischvan {sélo f
Bucomax® menta

Bucomax® menta

Cinfamuced ACC® comp 600mg: Ajustar dosis. Flumil sebres 200 mg
Cinfamucel ACC* comp B00mg: Ajustar dosis. Flumil® sobres 200 mg
Fluidin mucalitico® SOmg/mil

Fluidin mucolitico® 50mg/mi. Ajustar dosis

Cinfatos adultes® 2mg/ml: Ajustar dosis

Nurofen pediitrico® 20mg/mi

Nurofen pediitrico® 40mg/ml fresa

ajustar dosis

Normen® , Aerored®, Inmonogas®: Ajustar dosis

Azorrubina (£122)

Amarille anaranjado 5 (E-110} Fortasec® caps
Amarillo S (E-110} y (E-122)

Azorrubina (£122)

Rojo de cochinilla (E-124)
Arzorrubina (E122)

Rajo de cochinilla (E-124)

Rajo de cochinilla (E-124)

Amarille anaranjado S (E-110) y azorrubina (E-122)
Amarillo anaranjado S (E-110)

Amarille anaranjado 5 (E-110}

Rojo de cochinilla (E-124)

Rajo de cochinilla (E-124)

Arorrubina (E122)

Dolostop® sup 300 mg, Apiretal® sup o comp: Ajustar dosis
Dormidina® comp 25 mg. Ajustar dosls

Valdispert™ 125 mg comp. Ajustar dests

No hay alternativa

Fodonal® limon

Frenadol® comp efer las cantidades no son exactamente igual Friolgrip antitus® sobees, Afiadir vit ¢
Frenadol® comp efer las cantidades no son exactamente igual/Friolgrip antitus® sobees. Afiadir vit ¢

dar componentes por separade

Anatac® 750 mg sobres fjarabe o Fluidin mucolitico® S0mg/mil. Ajustar dosic
Romilar® 3mg/ml

Gaviscon forte® sobres

Amarillo anaranjado 5 (E-110) y rojo eochinille (E-128ar solo paracetarmol: Termalgin®

Rajo de cochinilla (E-124) /NO en BOT
Amarillo anaranjado S (E-110)

0® 2/6 MG/ML JARABE 120 ML Rojo de cochinilla (E-124)

Amarillo anaranjado 5 (E-110) y tartrazina
Rajo de cochinilla (E-124)
Rajo de cochinilla (E-124)
Amarille anaranjado § (E-110)
Amarillo anaranjado 5 (E-110)
Rajo de cochinilla (E-124)
Amarillo anaranjade S (E-110)
Amarillo anaranjado S (E-110)
Amaranto (E-123)

Rajo Cochinilla (E-124)

Rajo Cochinilla (E-124)

Rajo Cochinilla (E-124)
Amarille anaranjado § (E-110}
Amaranto (E-123)

Rajo Cochinilla (E-124)
Amarillo anaranjade S (E-110)
Amaranto (E-123)

Amarillo anaranjado § (E-110)
Amarillo anaranjado 5 (E-110) y tartrazina (E-102]
Amarille anaranjado 5 (E-110}
Amarille anaranjado 5 (E-110}
Amaranto (E-123)

Rojo Cochinila (E-124)

Hidropolivit* gotas

Ilvizo® eomp: cantidad de paracetamol es menor
Valorar dar solo 1, Jmil{Bi titusive® o Cinfatos®): Ajustar dosis
Valorar dar solo Guaifenesina, Frispec® 6,5mg/ml o Formulaexpec® 13,33mg/ml: Ajustar dosis
Frispec® 5,5mg/ml o Fermulaexpec® 13,33mg/mil: Ajustar dosis

Valorar dar solo o Cinfatos®): Ajustar dasis
Valorar dar solo Gualfenesina. Frispec® 6.5mg/ml o Formula expec® 13,33mg/mi: Ajustar dosis
Fluldin mucolitics® 50 mg/fml

Anatac® sobres 750 mg o jarabe. Fluidin mucolitico S0mg/ml: Ajustar dosis

Lawante salud® 7.5 mg comp: Ajustar dosis

Normogrip® caps. Termalgin Gripe 650/4/10 sobres

Cinfatos® 2mg/ml o Bisolvon antitusivo 2 mg/ml

Fluidin mucalitice® S0mg/ml

Doltra® 400mg 10 capsulas blandas

Bisclvon antitusiva® 2 mg/ml o Cinfates adultos 2mg/ml

Blsclgrip Forte® 650/4/10 mg sobres. Pharmagrip® caps, tlene menos paracatamol

Cinfatos Complex® suspensidn oral 125 ml

Fave de fuca®: Ajustar dosis porg tiene otros 2 p.a

Agiolax®: Ajustar dosi pg contiene 2 p.a

Amarillo anaranjade (E-110) ¥ rojo cochinilla (E-124/Strepsil® de otro sabor

Amarillo anaranjado (E-110)
Amarillo anaranjade (E-110)
Rojo cochinilla (E-124)
Amarillo anaranjado 5 (E-110}

No hay alternativa
Friolgrip antitusiva® polvo para selucien oral
Valorar dar sol i ina. Frispec® G.! laj dosis
5al de fruta Eno® limén
5al de fruta Eno® limén
Valorar dar sélo paracetamol: Termalgin®
No hay alternativa liquido. Se puede intentar comp flas
Tanturn® pastillas otros sabores
® 120 mg + | S00 mg: ajustar dosis

Cinfatos descongestiva® ajustar dosis. Menos dextrom y ol en lugar de fenilefri

Vincigrip® sobres cacao

a AAS.

alteraciones causadas por acidos, (grupo A tracto alimentario y metabolis-
mo). El tercer puesto destaca el grupo NO2B de otros analgésicos y antipiré-
ticos (grupo N sistema nervioso). Este grupo NO2B es destacable porque en
él se incluyen los analgésicos sin receta y los antigripales, grupos habituales
en la indicacion y dispensacion farmacéutica.

Pizarro Dominguez C, et al.
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Gr Terapé
ROSC
AL2C
AD3A
MO1A
NO2B
NO2B
ROSC
ROSC
ALl
ROSD
ADEA
ADEA
ROSD
R20A
R20A
ROSC
ROSC
ROSC
ROSC
ROSD
MOLA
MO1A
ADTD
AO3A
NO2B

NOSC
ADIA
ROZA
RO2B
ROZB
ROSX
ROSC
ROSD
AOZE
NOZB

NO2B
ROSC
ROSC
ROSC
ROSD
ROSC
ROSC
ROSC

NO2B
ROSD
ROSC
MOLA
ROSD
NOZE
RO5X

ALSZ
ROSX
ROSC
AOZA
AOZA
NOZB
AOTD
RO2ZA
ROZA
ROSX
ROSF

NOZB

Tabla 2: Guia de
alternativas a las
EFP/OTC con
azoicos para la
dispensacion a
pacientes alérgicos
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ROS5C - 16 expectorantes, excluyendo combinaciones con supresores de la tos: 21,3%
NO2B - 13 otros analgésicos y antipiréticos: 17,3%

RO5D - 8 supresores de la tos, excluyendo combinaciones con expectorantes: 10,6%
MO1A - 5 productos antiinflamatorios y antireumaticos no esteroideos: 6,6%

RO6A - 5 antihistaminicos para uso sistémico: 6,6%

RO2A - 5 preparados para la garganta: 6,6%

RO5X - 4 otros preparados para el resfriado: 5,3%

AO03A - 3 agentes contra padecimientos funcionales del estémago: 4%

A07D - 3 antipropulsivos: 4%

ADBA - 3 farmacos para el estrefiimiento: 4%

AD2A - 2 antidcidos: 2,6%

A02B - 2 Agentes contra la Ulcera péptica y el reflujo gastroesofagico: 2,6%

A11J - 2 otros productos con vitaminas, combinaciones: 2,6%

NOS5C - 2 hipnéticos y sedantes: 2,6%

A12C - 1 otros suplementos minerales: 1,3%

AOD1A - 1 Preparados estomatolégicos: 1,3%

AT1A - 1 multivitaminicos, combinaciones: 1,3%

A15Z - 1 estimulantes del apetito: 1,3%

ROS5F — 1 combinaciones de supresores de la tos y expectorantes: 1,3%

De las EFP revisadas que contienen azoicos 13 corresponden a formulacio-
nes pediatricas.

En 2016 la AEMPS comunicaba que en el prospecto del Dalsy 20 mg/ml (sus-
pension oral con sacarosa, sorbitol (E-420), parahidroxibenzoato de metilo
(E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216), sodio y colorante amarillo
anaranjado S (E-110)) se incluye la advertencia de que el colorante E-110 es
el que puede producir reacciones alérgicas y provocar asma, especialmente
en pacientes alérgicos al AAS.

Pizarro Dominguez C, et al. Especialidades Farmacéuticas Publicitarias con excipientes azoicos

Figura 2: Clasificacion
por grupos terapéu-
ticos de las EFP con
colorantes azoicos.
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Atendiendo a formas farmacéuticas, las formas liquidas son las que mas
utilizan colorantes azoicos, agrupando un total de 31 EFP entre jarabes, solu-
ciones orales, suspensiones orales y gotas. El segundo grupo en numero es
el de las EFP presentadas en forma de sobres. (Figura 3).

Como regla general a la hora de buscar alternativas, las formas liquidas pue-
den ser sustituidas por comprimidos y los sobres por capsulas. Lo importan-
te en el intercambio es respetar la composicion de la EFP a sustituir.

Todo paciente que acuda a la OF solicitando una EFP formulada con coloran-
tes azoicos debe ser advertido en la dispensacion de la presencia de estos
excipientes y, en caso de episodios previos de reaccion a estas moléculas, el
farmacéutico procedera a sustituir la EFP solicitada por otra EFP sin azoicos.
En aquellos casos en los que el paciente solicite la indicacion de una EFP y
se informe de alergia a AAS o reaccion previa a azoicos, el farmacéutico in-
dicara una EFP sin excipientes azoicos para evitar el riesgo y justificara ante
el paciente la eleccion de esta EFP. Es por ello que el disefio de esta guia de
alternativas permite encontrar rapidamente una EFP segura para el paciente
alérgico al AAS o a colorantes azoicos.

Sin embargo, en caso de detectarse 0 asociarse una reaccion de hipersensi-
bilidad (resultado negativo asociado) a una medicacién EFP con excipiente
azoicos, el farmacéutico procedera a notificar el caso mediante el uso de la
tarjeta amarilla al sistema de Farmacovigilancia.

Un resultado destacable es la resolucion de las 11 discrepancias observadas
entre las fichas técnicas autorizadas por la AEMPS y las fichas disponibles

Pizarro Dominguez C, et al. Especialidades Farmacéuticas Publicitarias con excipientes azoicos

Figura 3: Formas
farmacéuticas con
colorantes azoicos.
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en BOTplus. En 10 casos el azoico estaba declarado en ficha técnica y no
en BOTplus y, en 1 caso, al contrario. En 2 de las EFP, la discrepancia era
doble. Por un lado, no aparecia declarado el excipiente azoico en la ficha
del BOTplus y, por otro lado, no estaba notificada en advertencias la posi-
ble reaccion cruzada en alérgicos al AAS tal y como obliga la AEMPS en su
circular 1/2018, aunque si estaba declarado, el azoico, en el apartado de ex-
cipientes de la ficha técnica. Se contacté con el CGCOF, como gestor de la
base de datos BOT plus, y los laboratorios fabricantes correspondientes para
subsanar los errores. Se obtuvo una respuesta casi inmediata, pues una vez
enviados los errores se corrigieron por parte del CGCOF al dia siguiente. Esta
transferencia de los resultados de este trabajo de investigacion demuestra el
impacto colateral positivo del estudio.

En este estudio se hace un analisis completo de todas las EFP comerciali-
zadas en Espanfa hasta diciembre de 2019, buscando los colorantes azoicos
gue estan definidos como excipientes de declaracion obligatoria y que pue-
den producir reaccion cruzada con pacientes alérgicos al acido acetil salici-
lico.

Conclusiones

La AEMPS obliga a la industria farmacéutica a indicar el riesgo de reaccion a
los colorantes azoicos en el prospecto y la ficha técnica de aquellos medica-
mentos formulados con excipientes azoicos. En Espafa, de las 78 EFP/OTC
via oral comercializadas que contienen excipientes azoicos, en todos, a ex-
cepcion de en 2 casos, existe una alternativa EFP/OTC segura sin colorante
azoico para los pacientes alérgicos al AAS y a los aditivos azoicos.

Los profesionales sanitarios, entre ellos los farmacéuticos, en su continua
formacion y actualizacion de conocimientos, afrontan el reto del manejo de
novedosas EFP/OTC cuyas indicaciones y principios activos condicionan su
uso y potenciales efectos adversos e interacciones, entre otros aspectos, al
tiempo que algunos excipientes como los azoicos pueden generar, excepcio-
nalmente, inseguridad durante su uso. Para facilitar la labor asistencial de los
profesionales sanitarios se disefian y actualizan protocolos y guias. La guia
de intercambio terapéutico de EFP/OTC con excipientes azoicos disefiada en
este estudio contribuye a la Atencion Farmacéutica evitando el uso inseguro
de estas especialidades farmacéuticas en los Servicios de Indicacion y Dis-
pensacion Farmacéutica.

Este estudio ha puesto de manifiesto los beneficios del trabajo colaborativo
con la industria farmacéutica y el CGCOF, gestor del BOTplus, al transferir los
resultados para la optimizacion de la transcripcion de las fichas técnicas de
la AEMPS a la base de datos BOTplus.
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RESUMEN

Introduccion: La Adherencia al tratamiento prolon-
gado se define como el grado en que el compor-
tamiento de una persona, como tomar el medica-
mento, se corresponde con las recomendaciones
acordadas de un prestador de asistencia sanitaria.

Objetivo: Determinar la adherencia al tratamien-
to farmacoldgico en pacientes con Hipertension
Arterial.

Metodologia: Se realizé un estudio de tipo observa-
cional descriptivo, de corte transverso, el muestreo
realizado fue no probabilistico de conveniencia, en
el que se entrevisto a pacientes hipertensos que
retiraban medicamentos de la farmacia externa

del Hospital General de San Lorenzo, durante los
meses mayo a julio 2018 utilizando un cuestionario
adaptado al test de Morisky — Green. Los motivos
de no adherencia se evaluaron a través preguntas
abiertas.

Resultados: Participaron 334 pacientes, de los
cuales el 84% eran mujeres, la edad promedio fue
61 anos, y el tiempo promedio de evolucion de la
enfermedad 15 afios. El 54% tenia grado de ins-
truccion primaria, 54% vivia en pareja y el 33% de
los pacientes tenia diabetes mellitus tipo 2 como
comorbilidad. El 41,92% de los pacientes son adhe-
rentes al tratamiento farmacoldgico, encontrando-
se como causas mas frecuentes de no adherencia
el olvido y la polimedicacion. A su vez se determind
que la adherencia al tratamiento no guarda relacion
con el géneroy tampoco con el tiempo de evolu-
cion de la enfermedad.

Conclusiones: El manejo de la hipertension es un
desafio para el sistema de salud, en todos los ni-
veles de atencion, requiere un abordaje integral del
paciente que presenta multiples factores de riesgo
asociados.

Palabras clave: Cumplimiento; Hipertension; Aten-
cion Farmacéutica.

Maidana GM, et al.

ABSTRACT

Introduction: The adherence to a prolonged
treatment is defined as the degree the behavior of
a person corresponds to the recommendations
prescribed by a healthcare provider.

Objective: to determine the adherence to the phar-
macological treatment by patients with high blood
pressure.

Methodology: It was carried out a descriptive,
observational, cross-sectional study, the sampling
was non-probabilistic. The people interviewed were
high blood pressure patients who received medica-
tions issued by the external pharmacy at the San
Lorenzo city General Hospital. The research started
on May and ended in July 2018. It was used a ques-
tionnaire adapted to the Morisky-Green test. The
non-adherence reason was evaluated by means of
open questions.

Results: 334 patients participated in the study. 84%
of them were female and the average age was 61
years old. Average evolution time of the disease
was 15 years. 54% had finished primary school,
54% were living as a couple and 33% of the patients
suffered type 2 diabetes mellitus as a comorbidity.
41,92% of the patients adhered to the pharmaco-
logical treatment. The most frequent causes of
non-adherence were forgetfulness and polymedica-
tion. At the same time, it was determined that the
adherence to the treatment shows no relation to
gender neither to the evolution time of the disease.

Conclusions: Management of hypertension is a
challenge to the healthcare system at all levels of
attention. It requires a comprehensive approach to
the patient that presents multiple associated health
risk factors.

Key Words: Patient Compliance; Hypertension;
Pharmaceutical Services.
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Introduccion

Las enfermedades no transmisibles (ENT) constituyen un verdadero proble-
ma de salud publica a nivel mundial, debido a que son causa de elevada
morbi-mortalidad y representan una enorme carga economica y social de
los paises.

La Hipertension Arterial (HTA) es considerada por la Organizacion Mundial
de la Salud como la primera causa de muerte a nivel mundial, con cifras cer-
canas a /7 millones de personas al ano. Afecta aproximadamente a uno de
cada cuatro adultos y reduce la esperanza de vida entre 10y 15 afios.("

Por otra parte, la HTA duplica el riesgo de coronariopatias isquémicas (inclu-
yendo el infarto agudo de miocardio y la muerte subita) y triplica el riesgo de
insuficiencia cardiaca congestiva.®

La prevalencia de la hipertension es alta en el mundo y en el continente y
ocasiona un numero apreciable de incapacidades y muertes en la poblacion.
En Paraguay, segun datos de la Primera Encuesta Nacional de Factores de
Riesgo de Enfermedades no transmisibles, realizada por el Ministerio de Sa-
lud Publica y Bienestar Social, en 2011, un 32,2 % fueron informados alguna
vez por el personal de salud de que padecian de HTA, siendo la prevalencia
en mujeres de un 37,9% y 25,3% en el caso de hombres.®)

La falta de adherencia al tratamiento farmacoldgico crénico es un problema
de salud publica muy prevalente. Ademas, debido al aumento de la esperan-
za de vida de la poblacion, se prevé que este problema siga incrementando.
Se estima que aproximadamente la mitad de los pacientes cronicos en pai-
ses desarrollados no son adherentes al tratamiento.®

Entre las principales consecuencias de una incorrecta adherencia terapéuti-
ca se encuentran: la disminucion de la efectividad de los tratamientos y un
incremento de los costes sanitarios, lo cual repercute en la eficiencia de los
sistemas sanitarios.®”

Ademas, puede comprometer la seguridad de las terapias farmacoldgicas
ya que, en algunos casos, lleva a la intensificacion de los tratamientos al no
lograr el objetivo terapéutico. Asimismo, algunos estudios han demostrado
que la falta de adherencia al tratamiento se correlaciona con un aumento de
la mortalidad. &9

En base a los resultados obtenidos en otros paises y en virtud al problema
que representa la falta de adherencia a la terapia farmacoldgica en los pacien-
tes, se propuso desarrollar un estudio para evaluar la adherencia de pacien-
tes hipertensos bajo tratamiento farmacolégico, en el Programa Nacional de
Prevencion Cardiovascular ubicado en el Hospital General de San Lorenzo.
Dicho lugar es un punto de referencia y a la fecha del estudio contaba con
2500 fichas activas de pacientes hipertensos que retiraron medicamentos
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en el afio 2017, con un promedio de 250 consultas mensuales y semanal de
60 + 20 pacientes con HTA que retiran medicamentos de la farmacia los dias
lunes, martes, o jueves.

El objetivo fue: Determinar la adherencia al tratamiento farmacolégico en pa-
cientes hipertensos que acuden al Hospital General de San Lorenzo, median-
te una encuesta de Morisky-Green, que ademas busco determinar las causas
por las cuales los pacientes no se adherian a la farmacoterapia.

Método

El estudio fue: Observacional descriptivo de corte transverso. Muestreo No
probabilistico. De conveniencia.

Se incluyeron: Pacientes mayores de 18 afios, con diagnostico de Hiperten-
sion Arterial, con tratamiento farmacoldgico para la hipertension de mas de
seis meses, que hayan retirado medicamentos en dos 0 mas oportunidades
y que concurrian a la farmacia del hospital durante los meses mayo a julio
2018y que tenian interés en participar en el programa firmando el consenti-
miento informado.

Durante el periodo de estudio se ofrecio la encuesta de adherencia a 364
pacientes, de los cuales 334 aceptaron contestar.

Los datos se obtuvieron por medio de encuestas preservando la identidad
del paciente, utilizando un cuestionario disefiado para el estudio y el Test de
Morisky-Green para determinar su adherencia al tratamiento farmacoldgico.
Las encuestas se realizaron a pacientes con HTA, que acudieron a retirar
medicamentos para la Hipertension Arterial los lunes, martes o jueves de 8
a 12 a.m,, de las mismas se obtuvieron los datos sociodemograficos, afos
de evolucion de la enfermedad, los medicamentos antihipertensivos que uti-
lizaban, y las causas de la no adherencia a su farmacoterapia en caso que
las tuviera. Para determinar la adherencia al Tratamiento: Se utilizo el test
de de Morisky-Green (1. ;Se olvida alguna vez de tomar el medicamento?; 2.
¢ Toma la medicacion a la hora indicada?; 3. ;Cuando se encuentra bien deja
alguna vez de tomar la medicacion?y 4. ;Si alguna vez se siente mal, deja de
tomar la medicacion?): El paciente se considerd como cumplidor si se res-
pondia de forma correcta a las 4 preguntas, es decir, No/Si/No/No.

Segun los registros de la Farmacia Externa del Hospital General de San Lo-
renzo, por dia retiran medicamentos entre 230420 pacientes. Segun el estu-
dio de Carhuallanqui R.("9 el 37,96% de los pacientes encuestados se adhiere
a la farmacoterapia antihipertensiva. El calculo de tamafo de muestra se
baso en el disefio descriptivo del estudio y en que la variable de interés es
dicotdmica, teniendo en cuenta una proporcion (p) igual a 0,5; un nivel de
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conflanza (z) del 95% igual a 1,96 y una amplitud (w) igual a 0,05; el tamafio
de muestra sera calculado:

La muestra minima es de 334 pacientes. Fueron estudiadas las variables:
genero, edad, nivel educativo, estado civil, ocupacion, se procesaron estadis-
ticamente, se observaron y correlacionaron los resultados utilizando el Chi
cuadrado (X2) para establecer asociacion entre las variables. Se considerd
significativo un valor de p < 0,05. Para la elaboracion de los cuadros y grafi-
cas se utilizo el programa Excel 2010.

Los items de la encuesta se valoraron en una escala numeérica ordinal, con-
siderandose variables cuantitativas, por lo que se estudiaron en base a sus
medidas de distribucién y dispersiéon (media y desviacion estandar). Los in-
tervalos de confianza utilizados fueron del 95% en todos los casos.

Los datos fueron digitalizados en el programa informatico Microsoft® Office
Excel 2010. Tras comprobar la consistencia de la base de datos, se procedio
al analisis de los mismos; los datos cuantitativos con distribucion normal se
resumieron en: promedio y desviaciones estandar (DE). Los datos cualitati-
vos, se resumieron en frecuencia (n) y porcentaje (%).

El Comité de Etica de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Na-
cional de Asuncion, evaluo la propuesta del presente trabajo y considerd que
no se detectaron incompatibilidades éticas CEI-384/18.

Resultados

En la Tabla 1 se presentan las caracteristicas sociodemograficas. En rela-
cion al sexo de los pacientes que formaron parte del estudio, la mayor parte
fueron mujeres, que en mayor proporcion provenian de Asuncion y ciudades
aledanas.

La mayor parte de los pacientes refirio que trabajaba y contaba con remune-
racion, ademas también hablan los dos idiomas Espafiol y Guarani.

En cuanto a los adultos refirieron estar casados o en pareja, y haber conclui-
do los estudios primarios y secundarios en un mayor porcentaje.

Con respecto a la distribucion por sexo, se observé que mayoritariamente
estaba integrado en un 84% por mujeres. Este resultado no debe ser extrafio
debido a que las mujeres son las que mas concurren a los centros de salud.

La edad promedio en la que fue diagnosticada la HTA fue a los 47 afios con
minimo de 34 y maximo 60 afios. (Tabla 1).

Maidana GM, et al. Adherencia al tratamiento farmacoldgico en pacientes hipertensos...

23



Pharm Care Esp. 2021;23(6):19-32.

Tabla 1. Caracteristicas

Variables Total ) .
- 334) Socyodemograﬂcas de
(n pacientes
Género n (%)
Hombres 53(159)
Mujeres 281 (84,1)
Edad
Edad al momento del estudio 6112
Edad de diagnostico HTA 47+13
Afios de Evolucion de la HTA 15412

Nivel Educativo

Primaria 179(53,6)
Secundaria 98(29,3)
Terciaria y universitaria 16(4,8)
No responde 41(12,3)
Estado Civil

Con pareja 180(53,9)
Sin pareja 142(42,5)
No responde 12(3,6)
Ocupacion

Empleado 95(28,4)
Actividades Domeésticas 193(57,8)
Jubilado 4(1,2)
No empleado 4(1,2)
No responde 38(11,4)

Analizando los problemas de salud de los pacientes, se pudo observar que la
diabetes mellitus y los problemas de vision fueron los mas frecuentes (33%
y 30%, respectivamente). Con menor frecuencia se encontraron otras enfer-
medades como alergias, problemas renales y otros. Hay que sefialar, que en
algunos casos, estas patologias se presentan conjuntamente en los pacien-
tes. (Tabla 2).

Debemos tener en cuenta que en la seleccion de los pacientes no se dis-
crimind a los portadores de alguna otra enfermedad cronica metabdlica, o
gue tenga alguna complicacion como consecuencia de la enfermedad, hay
que considerar que estos pacientes podrian estar mas sensibilizados por el
hecho de tener mayor riesgo por ser portadores de mas de una enfermedad
metabdlica cronica.

En la Tabla 3 se describen la cantidad de medicamentos prescriptos de los
pacientes existiendo desde pacientes que consumian solo un medicamento
hasta los que consumian seis medicamentos por dia.
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Variables Total (n=334)
n (%)
Diabetes Mellitus 110 (32,9)
Enfermedad vision 101 (30,2)
Alergia 47 (14,1)
Enfermedad Renal 26 (7,8)
Angina 19(5,7)
Depresion 19(57)
Infarto 16 (4.,8)
Asma 13(3,9)
Diabetes gestacional 11(33)
Derrame cerebral 7(27)
Enfermedad Hepatica 6(1,8)
Otras enfermedades no asociadas a la Hipertension Arterial 50(14,9)
N° de medicamentos n=334 %
Monoterapia 171 51,2
Terapia compleja (2 a 4 medicamentos) 138 413
Polimedicado (5 0 més medicamentos) 4 12
Indeterminado o No responde 27 6,3

Cuando se les pregunt6 si conocian sus medicamentos el 93% respondio

que si conocian todos los medicamentos que consumian.

Segun las respuestas dadas al cuestionario de Morisky-Green 140 pacientes
(41,92%) son Adherentes a la farmacoterapia antihipertensiva; y 194 (58,08%)

son No Adherentes a la farmacoterapia antihipertensiva. (Tabla 4)

Si No
¢ Se olvida alguna vez de tomar el medicamento? 162 (48%) 172 (52%)
¢ Toma la medicacion a la hora indicada? 265 (79%) 68 (21%)
¢Cuando se encuentra bien deja alguna vez de tomar la medi- 96 (29%) 238 (71%)
cacion?
¢Sialguna vez se siente mal, deja de tomar la medicacion? 40 (12%) 294 (38%)

Adherentes

140 (41,9%) 194 (58,08%)

Maidana GM, et al.
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No se hallé asociacion estadistica entre los pacientes adherentes y las varia-
bles del estudio. Tabla 5.

Tabla 5. Adherencia

Variables Adherente No Adherente Total p sequn las variables
Género estudiadas
Hombres 23 30 53 NS

Mujeres 117 164 281

Nivel Educativo

Primaria 72 107 179 NS

Secundaria 40 58 93

Terciaria y universitaria 6 10 16

No responde 22 19 47

Estado Civil

Con pargja /0 110 180 NS

Sin pareja 63 79 142

No responde 7 5 12

Ocupacion

Empleado 33 62 95 NS

Actividades Domesticas 85 108 193

Jubilado 2 2 4

No empleado 3 1 4

No responde 17 21 38

Ante la pregunta sobre su opinién en cuanto al cumplimento de su tratamien-
to farmacoterapéutico el 97,9% refirid que en la farmacia le indicaron como
tomar sus medicamentos; el 92,5% recuerda las indicaciones en cuanto al
horario que debe consumir; y el 71,9% refiere que cumple con las indicacio-
nes dadas sobre su medicamento.

Permitir que los/as pacientes participen en las decisiones basadas en la in-
formacion en un modelo de decision médica compartida, es una estrategia
gue se estan intentando en otras latitudes en la que un componente impor-

tante de la decision es el respeto de valores y preferencias de los pacientes.
(1)

Entre los motivos mas frecuentes por los cuales no cumplian con el uso de
sus medicamentos los pacientes mencionaron el olvido y la utilizacion de
muchos medicamentos (Tabla 6).
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Motivos de no cumplimiento n %

No cumple  Se olvida 69 734

0 Aveces _ Usa muchos medicamentos 14 14,9

cumple (n=

113) Por falta de disponibilidad en el hospital 12 12,8
Le parece que no le baja la presion arterial 3 372
No entendio las indicaciones 3 372
Tuvo reaccion adversa 4 4.3
Le molesta tomarlo 2 2,1
Por el costo 6 6,4

* o »
Discusion

El progresivo envejecimiento de la poblacion, los estilos de vida no saluda-
bles vienen acompafiado de una gran prevalencia de enfermedades de ca-
racter cronico, lo que conlleva un aumento en la necesidad de utilizacion de
medicamentos, con terapias farmacoldgicas continuas y complejas, con el
objetivo de controlarlas o de mejorar sus sintomas. (1219

El tiempo de evolucion de la HTA, en el total de los pacientes fue 15 afos,
existiendo pacientes con 3 afios de diagnostico y otros con 27 anos, lo que
coincide con un estudio que establece que existe una directa relacion entre el

tiempo de diagndstico de la HTA y la aparicion de complicaciones cronicas.
(14)

Ademas, se ha calculado que, en el primer afio de tratamiento, del 16 a 50%
de los pacientes con hipertension interrumpen sus medicamentos antihiper-
tensivos y, entre quienes siguen su tratamiento a largo plazo, las dosis de
medicacion pérdidas son comunes('®, estas cifras difieren entre los pacien-
tes recién diagnosticados y aquellos con hipertension cronica, de muchos
afos de tratamiento.(®

En relacion al estado civil, del total de los pacientes se determind que un
53,9% estaban casados o con pareja estable, esto debe ser considerado, por-
que el apoyo familiar es indispensable para que el paciente afronte los de-
safios diarios de su enfermedad, cumpla con el tratamiento farmacoldgico
y para mejorar su control de presion arterial, como lo demuestra Jadad, A.R
et al.(””

Al ser evaluado el nivel educativo de los pacientes, se observd que, del to-
tal, 53,6% habian recibido educacion primaria, 23,9% educacion secundaria y
4,8% educacion terciaria. El estudio de Salinas C et al. sefiala que la distribu-
cion de enfermedades como la diabetes mellitus, la hipertension arterial y la
obesidad es inversamente proporcional al nivel educativo.('®
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La ocupacion es un factor importante a considerar en los pacientes con hi-
pertension arterial, debido a que en muchas ocasiones la actividad fisica rea-
lizada en el trabajo se convierte en la unica forma de ejercicio realizado. De
los 334 pacientes que participaron del estudio el 86,2% refirio tener trabajo y
actividades domeésticas, este resultado nos permite pensar, que la actividad
fisica realizada por los pacientes era minima.

El bajo nivel socioeconémico, el analfabetismo y el desempleo son factores
de riesgo importantes de adherencia deficiente.("20

Las patologias concomitantes de mayor frecuencia encontradas; coinciden
con lo mencionado en otros estudios, donde la Diabetes mellitus tipo 2 es
comun en pacientes con HTA, con una prevalencia del 40-60%, en el rango
de edad de entre 45y 75y ambas producen un aumento del riesgo de enfer-
medades cardiovasculares y renales.®"

La frecuencia de dosificacion, el nimero de farmacos concurrentes y los
cambios en los medicamentos antihipertensores son algunos de los facto-
res que contribuyen a la complejidad de un régimen y se ha investigado en
muchos estudios observacionales.?? Menos dosis diarias de los antihiper-
tensivos, las monoterapias y menos cambios en los medicamentos antihi-
pertensivos (menos turbulencia de tratamiento) se han asociado con mejor
adherencia terapéutica.?

La tasa de adherencia al tratamiento farmacolégico encontrada en nuestro
estudio fue similar a otros estudios realizados en Latinoamérica, que mues-
tran que la adherencia en hipertension arterial oscila entre 37 y 52%.?42?9 Es-
tudios realizados en Trujillo y en Lima en el Hospital Nacional Edgardo Re-
bagliati encontraron tasas de adherencia entre 54 y 63%.%% Sin embargo, no
podemos llegar a una conclusion clara ya que estos estudios no utilizaron la
misma metodologia.

Como vemos en los diversos estudios, la falta de adherencia es un hecho
recurrente y un problema global; es justamente la baja adherencia a terapias
en enfermedades cronicas, lo que origina morbimortalidad que podria ser
evitada. Segun un metaanalisis realizado por por Abegaz, Tadesse Melaku
MSc et al. se encontro que de los 25 estudios incluidos en el metaanalisis en
los que participaron 12.603 sujetos, un numero significativo (45,2%) de los
pacientes hipertensos y un tercio (31,2%) de los pacientes hipertensos con
comorbilidades no eran adherentes.?”

Entre las causas de la poca respuesta al tratamiento de la HTA se pueden
considerar también aquellas inherentes al profesional de salud, debido al
poco tiempo dedicado en la consulta, el gran nimero de pacientes®®.

En un estudio de atencion farmacéutica en pacientes diabéticos llevado a
cabo por Maidana, M. y otros colaboradores®), que contd con la presencia
del farmacéutico dedicada exclusivamente al seguimiento farmacoterapéu-
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tico se evaluo la satisfaccion de los pacientes, ellos manifestaron haberse
sentido satisfechos, ayudados e informados sobre los medicamentos que
utilizaban y el manejo de su patologia.

Por lo tanto, se requiere un abordaje integrado entre los programas de pre-
vencion y manejo de enfermedades cronicas no trasmisibles.

Nuestros resultados refuerzan la utilidad del test de Morisky Green en la
practica diaria. Teniendo en cuenta la facilidad de aplicacion y rapidez de
este test y los beneficios que nos puede brindar, deberia considerarse suim-
plementacion de manera rutinaria en la practica diaria para identificar a los
pacientes no adherentes y asi reforzar su educacion.

Mejorar la comunicacion con los pacientes que permita superar las barreras
culturales, educativas, y sociales que impiden una adecuada comunicacion
entre médicos y pacientes es un reto al que debemos enfrentar con estrate-
gias diferentes como mensajes cortos, uso de tecnologia celular, medios de
comunicacién masiva.G?

Conclusiones

El porcentaje de pacientes adherentes a la farmacoterapia fue de 41,92%
siendo el resto de pacientes no adherentes. A pesar de ello, la mayor parte de
los pacientes refirié conocer el nombre de sus medicamentos, haber recibido
indicaciones sobre el consumo de los mismos y recordar las indicaciones de
horario y ademas cumplir las indicaciones de los mismos. Sin embargo, los
motivos mas frecuentes de incumplimiento de la farmacoterapia fueron el
olvido y la polimedicacion.

El manejo de la HTA es un desafio para el sistema de salud, en todos los nive-
les de atencion, que requiere un abordaje integral del paciente que presenta
multiples factores de riesgo asociados, y un abordaje integrado entre los pro-
gramas de prevencion y manejo de enfermedades cronicas no trasmisibles.
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RESUMEN

Introduccién: Dado el aislamiento existente entre
los farmacéuticos comunitarios y los miembros de
los equipos de atencion primaria en nuestro pals,
se disefio este estudio para explorar las opiniones
de profesionales de la salud de Osakidetza y de
farmacia comunitaria, sobre la posibilidad de inte-
graciéon de ambos colectivos.

Método: Se disefid un estudio cualitativo utilizan-
do el Grupo Focal como método de obtencion de
informacion con analisis tematico del contenido.
La reunion tuvo lugar en el Centro de Salud de
Gros (0S| Donostialdea). Participaron diferentes
profesionales tanto de Osakidetza (n=6) como de
la farmacia comunitaria (n=2). Todo el proceso de
la reunion grupal y su informe, se realizé siguiendo
los Standards for Reporting Qualitative Research
(SRQR).

Resultados: La Farmacia tiene como elementos
fuertes su frecuentacion, cercania y facilidad de ac-
ceso viéndose como un recurso no suficientemente
aprovechado. A pesar de la dificultad conceptual
de integrar un colectivo privado con otro publico,
se entendia la necesidad de acercamiento inter-
profesional a través de una integracion funcional,
proceso que por su complejidad sera lento y largo.
Se debe comenzar con los programas locales ya
existentes, proyectos pequefos, con objetivos
concretos e indicadores medibles y mejorando la
comunicacion interprofesional y el conocimiento
mutuo. Se analizaron las barreras a superary los
agentes implicados que deberian participar en
cualquier proyecto futuro de integracion siguiendo
un modelo de disefio compartido.

Conclusiones: Parece importante integrar funcio-
nalmente la Farmacia comunitaria en Osakidetza
- SVS.

Palabras clave: Farmacéutico comunitario; médico

de atencion primaria; equipos de atencion primaria;
integracion; investigacion cualitativa.

Gastelurrutia MA, et al.

ABSTRACT

Introduction: Due to the lack of integration of com-
munity pharmacy and primary health care teams a
study was designed to explore the views of stake-
holders in the Basque health care system (Osakide-
tza) on the integration of community pharmacy and
primary healthcare teams.

Method: A qualitative study, using focus group
technique was used. The group met in the Gros
health care center (IHO Donostialdea). There were
6 participants from the Basque primary health care
system and 2 from community pharmacy. The
whole focus group process followed the “Standards
for Reporting Qualitative Research (SRQR”) and
data generated was thematic content analysis.

Results: The group identified the inherent strengths
of community pharmacy as accessibility, geograph-
ical distribution and frequency of visits by patients.
Pharmacy was seen as a resource that was not
optimally used. Despite the philosophical dilemma
posed by the integration of a private (community
pharmacy) and public (salaried health care profes-
sionals) sector, there was seen a need for interpro-
fessional collaboration, via functional integration
due to the complexities and length of time required.
The starting point was identified as existing rela-
tively small local programs with specific objectives
and measurable outcomes that increase commu-
nication and build mutual confidence. The content
analysis indicated a number of barriers and iden-
tified potential stakeholders that should codesign
any future potential integration program.

Conclusions: There was general support for the
integration of community pharmacy in the primary
care system however this was tempered with sig-
nificant barriers which would suggest a lengthy and
complex process.

Key Words: Community pharmacist; primary care
physician; primary health care team; integration,
qualitative research.
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Puntos clave

Aunque existen dudas sobre el término integracion, hay acuerdo en la nece-
sidad de avanzar hacia una integracion funcional entre ambos colectivos.

Se plantea una estrategia en etapas, siguiendo el modelo conceptual de
Bradley que comienza mejorando la comunicacion.

Cualquier proyecto de integracion que se acometa debe utilizar los progra-
mas ya existentes y disefiar nuevos proyectos locales y relativamente peque-
fios que permitan su evaluacion mediante indicadores concretos.

Introduccion

En el mundo de la farmacia existe un deseo generalizado de los farmacéu-
ticos comunitarios (FC) de integrarse con el sistema de salud y al mismo
tiempo de potenciar la colaboracion con los equipos de atencion primaria
(EAP) por la conviccion de que asi se pueden mejorar tanto los resultados
en salud de los pacientes como la eficiencia del sistema. Ejemplo de ello es
la Declaracion de Cordoba del Consejo General de Farmacéuticos® o el Ba-
rometro de la Farmacia Comunitaria que en 2016 concluyo que el deseo de
integracion de los farmacéuticos comunitarios en el sistema, era la demanda
mas importante de ese colectivo profesional.®

Como parte de este movimiento de integracion de la farmacia comunitaria 'y
de avanzar hacia una practica mas colaborativa® se han realizado acciones
de acercamiento desde organizaciones farmacéuticas con sociedades mé-
dicas como semFYC y SEMERGEN.®

Aunque en Espafa la farmacia comunitaria esta legalmente integrada en
el sistema sanitario a través de la firma de los Conciertos de prestaciones,
parece necesario avanzar hacia una integracion funcional en el sistema de
salud. Un primer paso deberia consistir en la mejora de la relacion entre los
centros de salud (CS) y las farmacias comunitarias, de manera tanto bidi-
reccional como horizontal, con el objetivo ultimo de contribuir a la mejorar el
sistema de saludy, por tanto, la salud y calidad de vida de la poblacion.

Bradley define el recorrido hacia la integracion como un proceso en tres eta-
pas que parte (a) del aislamiento existente inicialmente entre ambos colecti-
vos, (b) para avanzar hacia una mejora de la comunicacion y (c) alcanzar, al
final, un nivel de colaboracion interprofesional. Bradley describi¢ un modelo
conceptual denominado: “Integracion y diferenciacion: modelo conceptual
de colaboracién entre los FC y los médicos de atencion primaria (MAP).®)
Este modelo ponia de manifiesto la importancia de una serie de elementos
clave en la colaboracion, como son la confianza, el conocimiento mutuo, la
comunicacion y el respeto profesional. Incluia también la importancia del re-
conocimiento de la existencia de asimetrias y diferencias propias de ambas
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profesiones, lo que supone que ambos colectivos otorgan distinto nivel de
importancia y tienen distintas percepciones sobre aspectos clave como la
comunicacion y la confianza.

Dado el aislamiento en que se mueven ambos colectivos en Espafa, el obje-
tivo de este estudio, como primera etapa, es explorar las opiniones de profe-
sionales de la salud de Osakidetza y de FC, sobre la integracion de los EAP y
los FC.

Métodos

Se realizé un grupo focal con la participacion de distintos agentes implica-
dos para tratar temas como aspectos conceptuales relacionados con la in-
tegracion de los EAP y los FC, barreras y facilitadores que influyen, posible
proyecto de integracion interprofesional, sus etapas y posibles stakeholders
gue deberian participar en el mismo (anexo 1). El proceso de realizacién del
grupo focal y suinforme, se han realizado siguiendo los Standards for Repor-
ting Qualitative Research (SRQR).©

Tras un acuerdo con la direccién de la Organizacion Sanitaria Integrada (OSI)
Donostialdea y con el JUAP del Centro de salud de Gros, se realizé una se-
leccion intencionada de los participantes. La composicion del grupo fue la
siguiente: dos médicos de atencién primaria (MAP), una enfermera referen-
te sociosanitaria (ERS), una enfermera, una persona del drea de atencion al
cliente (AAC), dos farmacéuticas comunitarias (FC), una farmacéutica de
atencion primaria (FAP), dos observadores del Colegio de Farmacéuticos de
Gipuzkoa (COFG) y un moderador. Los participantes firmaron un documento
de consentimiento informado. La reunion se grabo integramente para des-
pués ser transcrita y su contenido analizado tematicamente.#)

Se ha publicado un resumen del estudio a modo de carta cientifica, aunque
por su interés para el mundo farmacéutico, a continuacion, se presentan los
resultados de manera ampliada.®

Resultados y discusion

La reunion grupal tuvo lugar en enero de 2020 y participaron tres hombres y
8 mujeres, con una duracion de una hora veinte minutos.

Introduccion

Los participantes reconocieron que la farmacia es muy accesible y cerca-
na, aungue esta desaprovechada o infrautilizada como agente de salud. Los
pacientes cronicos acuden a la farmacia, cuando menos, cada 28 dias y ac-
tualmente con la receta electrénica, con la que se han distanciado las visitas
al MAP, se hace con una mayor frecuencia. Por todo ello, se reafirmé el po-
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tencial que tiene la farmacia dadas sus caracteristicas de cercania y distribu-
cion homogénea, como un recurso sanitario muy cercano a los ciudadanos.

Fijate la cantidad... el potencial de educacion para la salud que se puede hacer ahi, y yo
creo que esta desaprovechada, que igual... me quitaria trabajo, que también, sino que
habria que aprovechar un recurso que esta desaprovechado, infrautilizado.

Ademas, se manifiesta la importancia de actuar conjuntamente en varios
aspectos como ante el desabastecimiento de medicamentos, enviar a la po-
blacion mensajes de salud con contenidos comunes o llegar a acciones mas
concretas como la participacion en programas de deshabituacion de benzo-
diacepinas.

Aspectos conceptuales sobre integracién

Se discutio sobre el término “integracion” debido a la diferente naturaleza
juridica de los dos colectivos. Entre los trabajadores de Osakidetza existia la
referencia de la integracion vertical realizada para constituir las 0SI.0? Asi-
mismo se veia complicada una integracion entre un colectivo que trabaja en
la sanidad publica y otro eminentemente privado (aunque de interés publico).
Dado el interés suscitado en la necesidad de acercamiento se asumieron
adjetivos como integracion funcional, tecnolégico-funcional o clinica. La in-
tegracion de la que se hablod persigue una mejora en la relacion entre los
equipos de atencioén primaria y las farmacias, de manera bidireccional y ho-
rizontal, con el objetivo ultimo de contribuir a la mejora del sistema de salud
y, por tanto, de la salud y calidad de vida de la poblacion.

Ademas, opinaban que cualquier proceso de acercamiento interprofesional
sera lento y prolongado en el tiempo y deberia comenzar por un mayor cono-
cimiento mutuo de los agentes sanitarios a través de la mejora de la comu-
nicacion interprofesional.

Etapas en la mejora de la practica colaborativa. Barreras y faci-
litadores

Para avanzar hacia una mayor colaboracion, se afirmo que se deben estable-
cer unos objetivos concretos, con indicadores medibles, siendo conscientes
de la complejidad del proceso que incluye su lentitud y duracion temporal.

Bueno, la idea es tener unos objetivos generales amplios, que se abordaran por activida-
des concretas, especificas, medibles, con indicadores para que podamos seguir avan-
zando y esto (es un proceso largo antes de) tener algun resultado interesante...

Como objetivo principal se planted mejorar la atencion sanitaria a los pacien-
tes, siendo los objetivos secundarios, operativos, mejorar el conocimiento
mutuo entre las farmacias y los EAP, asi como trabajar de forma mas coor-
dinada. El paso siguiente consistiria en definir procedimientos concretos de
actuacion.
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Ese es el objetivo operativo, el objetivo global seria prestar una mejor atencion (sanitaria
al paciente) (...) y luego los objetivos operativos desde luego conocernos mejor, generar
procesos de comunicacion.

... primero el objetivo general es lo del abordaje de la poblacion y darle mejor salud, vale.
Y luego operativamente qué objetivos nos marcamos..., luego quién tenemos que hacer
eso, como, donde, lo local...

Los participantes coincidian en que la mejor estrategia consiste en comen-
zar por el desarrollo de proyectos concretos, locales, de pequefio tamafio
y que sean medibles, manteniendo al MAP como eje que deberia articular
cualquier actuacion en este sentido.

A mi si puede servir esto, mi experiencia me dice, o la forma de trabajar mia igual es, ...
gue debemos ir a cosas mas concretas, cercanas, que sean medibles y con objetivos
concretos.

Evidentemente son muchas las barreras que un proceso de este tipo debe
superar. En la reunion se discutieron algunas de ellas que se muestran en la
tabla 1.

Barreras identificadas para la Integracién FC-EAP Tabla 1. Barreras para la
) o integracién de la FC y los

dicotomia publico-privado EAP. de acuerdo con los

dicotomia comercial - profesional ancrglcmantes en el Grupo

parafarmacia,

existencia de prejuicios

desconocimiento mutuo

falta de actitud y de voluntad

falta de tiempo

diferentes creencias

falta existente de comunicacion

gran diversidad existente

barreras de indole técnico

La puesta en marcha de pequefios programas locales en los que ya venian
participando algunos de los presentes ha propiciado ya una mejora en la co-
municacion y conocimiento mutuo.

..yo con Erlauntza ahora tengo la mente un poco ya muy diferente, y la relacion que esta-
mos teniendo con vosotros es superbuena, tenemos los correos, detectamos casos de...
gue vosotros detectais y nos mandais de problematica social, creemos que responde-
mos a lo que vosotros pedis, eh, ...

Por eso se afirmo que este tipo de proyecto, ya en marcha, deberian enten-
derse como inicio de cualquier proyecto futuro.

Otras actuaciones que se plantearon fueron el compartir sesiones forma-
tivas, la ampliacion del programa de comunicacion realizado en la OSI Do-
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nostialdea entre MAP y FC, comunicar a la farmacia prescripciones atipicas
como de ejercicio fisico, compartir los protocolos que se estan utilizando en
los CS sobre alimentacion, colaboracion de la FC en programas de promo-
cion de la salud y prevencion de la enfermedad, charlas conjuntas que permi-
tan a ambos colectivos hablar el mismo lenguaje sobre temas como medida
de la presion arterial, seguimiento, etc.

Compartir sesiones de formacion. A mi eso me parece importante, ;no? Pues yo qué sé,
pues en esto Nuevo Nos juntamos, o sea, a mi esas cosas van dando juego a que la gente
se conozca...

Los dos proyectos que mas se citaron son el Programa de Comunicacion
del COFGy Erlauntza,"'? ambos interprofesionales, de inicio local, con indi-
cadores que permiten evaluar su progresion y que han supuesto una mejora
significativa del conocimiento entre los participantes de ambos colectivos
(FCy EAP); ademas, en Erlauntza ha ocurrido lo mismo con otros agentes del
barrio que participan en él.

Habia acuerdo en la realizacion de un protocolo que facilite el acercamiento
de grupos tan diferentes salvando barreras como las descritas: para ello se
acepto la necesidad de la participacion desde el inicio de agentes implica-
dos realizando un disefio compartido, o codisefio, del mismo.

Agentes implicados

Los participantes mostraron su acuerdo con que en este codisefio debian
participar tanto profesionales de base, como personas de nivel jerarquico
superior, con capacidad de influir en las distintas organizaciones implicadas.
En este sentido, se planteaba la participacion de representantes de la direc-
cion de Osakidetza y del Departamento de Salud, junto a algunos médicos
especialistas hospitalarios, aunque éstos ultimos no deban tener el mismo
peso numérico que los MAPR, enfermeras o FC. Un eje coordinador fundamen-
tal en la relacion FC—EAP es el FAP(4 profesional que, ademas, tiene un pa-
pel muy activo en la informacion a los profesionales de los EAP. También se
recuerda que el personal de enfermeria, los referentes sociosanitarios y los
profesionales del Area de Atencion al Cliente, deberfan participar en cualquier
proyecto de “integracion interprofesional”.

En la reunion grupal se puso de manifiesto que la posible integracion fun-
cional entre ambos colectivos no sdélo es interesante, sino tremendamente
apropiada. Se insistio en la importancia de mantener los proyectos actuales
y avanzar con otros, también pequefos y medibles. De manera natural, el flu-
jo de un posible proyecto de integracion deberia seguir el modelo propuesto
por Bradley® en el que, de una fase inicial de desconocimiento mutuo, se
pasa a una mejora en la comunicacion, para después avanzar en la colabora-
cion interprofesional. Todo ello queda reflejado en la Figura 1.
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| Conocimiento mutuo |

Colaboraciéon \ Co-ordinaciéon
horizontal horizontal

Etapas: | Comunicacién | —)

Programas de

Programas de mejora Programas de

Acciones: de la comunicacién mmm)  practica coIabor~at|va: Integracion,
locales, pequerios y — : .
- propiamente dichos
medibles
Actores: FC - EAP m— FC- EAP mmms)  COF - Osakidetza
Limitaciones

Solo se ha realizado una reunion grupal por lo que estos datos deberian ser
confirmados. Sin embargo, dada la relevancia y consistencia de los infor-
mantes elegidos mediante seleccion intencionada y de la informacion obte-
nida parecen datos confiables.

Conclusiones

En el grupo focal se alcanzaron las siguientes conclusiones: (1) Los partici-
pantes creian que es muy positivo disefiar y desarrollar un protocolo de un
proyecto de investigacion para avanzar hacia la integracion funcional de la
farmacia, con el objetivo de mejorar, primero el conocimiento mutuo inter-
profesional para, posteriormente, avanzar en la mejora de la colaboracion
entre ambos colectivos, con el objetivo ultimo de mejorar la atencion al pa-
ciente e integrar la farmacia en el sistema de salud. El proyecto debe tratar de
integrar funcionalmente colectivos profesionales de organizaciones diferen-
tes, asumiendo claramente el papel central del MAP en la coordinacion de la
atencion a los pacientes. (2) Este proyecto debe contar con la participacion
de diferentes agentes implicados clave, utilizando la metodologia de disefio
compartido o codisefio. (3) Como agentes implicados debe incluirse a profe-
sionales en activo, asi como a gestores de organizaciones sanitarias de alto
nivel jerarquico. (4) Se debe partir de los proyectos actualmente en marcha, e
implantar nuevos proyectos que, en el contexto actual, deben ser de pequefio
tamafo, muy concretos, locales y medibles, siendo importante mantener los
que ya estan en marcha y seguir aprendiendo de ellos. (5) La colaboracion
debe ser de tipo horizontal, basada en la voluntad comun de trabajar juntos
con un objetivo compartido. (6) Finalmente, una vez alcanzado un grado de
colaboracion horizontal satisfactorio se podria avanzar hacia una coordina-
cion a nivel de estructuras organizativas.

Todo ello podria permitir que se consiga una integracion efectiva de la Far-
macia comunitaria en Osakidetza — SVS, basicamente entre la farmacia
comunitaria y los Centros de Salud, dos colectivos que en la actualidad se
comunican poco y por tanto, cuyo nivel de conocimiento y conflanza mutua
es escaso.
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Anexo 1

Escrito enviado a los participantes con anterioridad a su aceptacion para
participar en la reunion.

Guia de la entrevista

INTEGRACION DE LA FARMACIA COMUNTIARIA EN EL SISTEMA VASCO DE
SALUD — OSAKIDETZA.

GRUPO FOCAL

La Farmacia es un establecimiento sanitario privado de interés publico. Esta
vinculada al Sistema Sanitario mediante un Concierto de Prestaciones fir-
mado entre el Departamento de Salud del Gobierno Vasco y los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos. Sin embargo, la relacion entre los farmacéuticos
comunitarios que trabajan en las farmacias vascas (titulares y adjuntos) y el
personal de los Centros de Salud (CS) hasta el momento es mas bien limita-
da.

Cada dia existe una mayor evidencia de la importancia del trabajo colabora-
tivo entre todos los agentes sanitarios, incluidos los farmacéuticos, en bene-
ficio del paciente.

De hecho, recientemente, en el Colegio de Gipuzkoa (COFG) y concretamente
en la OSI de Donostialdea, se ha puesto en marcha un Programa de Comuni-
cacion entre las Farmacias comunitarias y los CS que ha sido muy bien valo-
rado tanto por los farmacéuticos como por los médicos que han participado
en el mismo. Posteriormente, se nos ha pedido desde otras OSl la ampliacion
de este programa, lo que entendemos como una muestra mas de su interés.

Por todo ello, nos parece que seria interesante para el conjunto de profesio-
nales sanitarios y personal administrativo que conforman los CS vy, sobre
todo, para los pacientes vascos, que se consiguiera una mayor integracion
de los farmacéuticos comunitarios en los CS como paso previo para una
mayor integracion de la Farmacia Comunitaria en el Sistema Vasco de Salud
(SVS)-0Osakidetza. Entendemos que todo ello redundaria en un mayor conoci-
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miento mutuo, una mayor confianza interprofesional, unas actividades mas
coordinadas y, por fin, unos mejores resultados en salud de los pacientes.

El propdsito de este escrito es iniciar el disefio de un protocolo de Integracion
de Centros de Salud - Farmacias comunitarias, protocolo que debe basar-
se en un abordaje compartido (co-disefio) entre los diferentes actores clave
(key-stakeholders) que puedan tener una influencia en dicha integracion. La
idea inicial es contar con la participacion de la UPV, el Departamento de Sa-
lud, los tres Colegios de Farmacéuticos de la CAPV y agentes pertenecientes
al SVS —Osakidetza.

Mientras avanzamos en aspectos organizativos previos, nos gustaria realizar
una reunion que podriamos considerar como un “pre-piloto” para comenzar
a explorar opiniones sobre aspectos como, qué se entiende por integracion,
qué aspectos habria que abordar, cuales serian los stakeholders clave para ir
avanzando en la elaboracion del protocolo, etc.

Para hablar de estos temas hemos organizado una reunion grupal de aproxi-
madamente una hora de duracion que tendra lugar en el Centro de Salud de
Gros, el proximo dia 29 de enero a las 13:30h.

La reunion se grabara en su integridad, se transcribira y posteriormente se
realizara un analisis del contenido de la misma. Se garantizara en todo mo-
mento, salvo que se manifieste lo contrario, la confidencialidad de la informa-
cion obtenida.

Objetivos de esta fase

1. Explorar opiniones sobre aspectos como, qué se entiende por integracion tanto con-
ceptualmente como en la practica diaria

2. Cuales deberian ser los stakeholders clave para ir avanzando en la elaboracion del pro-
tocolo

3. Iniciar el disefio de un protocolo de Integracion de Centros de Salud - Farmacias Comu-
nitarias

Guia de la entrevista
Desde tu punto de vista:
INTRODUCCION: DESCRIPCION DE LA FARMACIA

¢Como veis la FC? Opinion sobre el establecimiento, la actividad que desarro-
lla'y suimagen exterior.

¢ Tenéis actualmente algun contacto con la Farmacia? (o, los FC, con el CS/
EAP)

El paciente se encuentra en medio, entre los CS/EAP y las FC; de hecho, com-
partimos los mismos pacientes.
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¢Os parece que seria interesante que hubiera un mayor acercamiento / co-
municacion entre los profesionales de las FC y los integrantes de los CS/
EAP?

ASPECTOS CONCEPTUALES SOBRE INTEGRACION

En este sentido, ;seria posible una integracion funcional de la Farmacias con
los CS/EAP (del SVS-Osakidetza)?

¢Qué entiendes por el concepto de INTEGRACION (funcional) de las FC con
los CS/EAP?

POSIBLES STAKEHOLDERS

¢ Quiénes crees que deberian participar fundamentalmente en la elaboracion
de un protocolo de integracién, si éste ese lleva a cabo? (key Stakeholders)

Si hay un listado, ;Cuales serian los mas criticos/ importantes de todos ellos?
PLAN DE ACCION: BARRERAS Y FACILITADORES

¢en qué consistiria, de una manera general dicho protocolo? (Pasos a dar:
actividades que desarrollan unos y otros; actividades conjuntas como Cam-
pafias sanitarias (genéricos, gripe, etc...)

¢,como podriamos conseguir “un mayor conocimiento mutuo, una mayor
conflanza interprofesional, unas actividades mas coordinadas”?

¢Cuales podrian ser las barreras y sus causas?

¢Qué lineas rojas no se deberian de traspasar y qué objetivos basicos se
deberian de alcanzar?

+ Conocimiento mutuo de lo que cada uno hace
- Papel de los Colegios de médicos y enfermeria
+ Papel de los sindicatos

+ Direccion de Osakidetza / OSl
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Applications for pharmacogenomics

mn pharmacy practlce: A scoping review
Hayashi M, Hamdy DA, Mahmoud SH.

Research in Social and Administrative Pharmacy 2021. Article in press.
https://doi.org/10.1016/j.sapharm.2021.08.009

La practica farmacéutica ha evolucionado significativamente en las ultimas
décadas, incorporando intervenciones dirigidas a mejorar los resultados de
la terapia entre las que destacan los servicios relacionados con la gestion de
la medicacion (MTM, medication therapy management).

Uno de los factores que influyen en la respuesta interindividual a los trata-
mientos es la farmacogenética o farmacogendmica (utilizados indistinta-
mente y abreviados como PGx), ya que la variabilidad en el ADN y la existen-
cia de polimorfismos pueden afectar a la expresion y actividad de enzimas
funcionales, haciendo que un mismo medicamento pueda tener distinta efi-
cacia y/o toxicidad de una persona a otra y generando reacciones adversas
a medicamentos (RAM) o falta de eficacia de los tratamientos (lo que se
conoce con el término “interaccion gen-medicamento” o DGI).

En la Ultima década se han establecido los efectos de la PGx en la respuesta
a distintos medicamentos y se han creado guias basadas en la evidencia, y
toda esta informacion es compilada y presentada por una iniciativa farma-
céutica denominada Pharmacogenomics Knowledge Base (PharmGKB). Sin
embargo, para la implementacion clinica de la PGx en la farmacia, ademas
del acceso a estas guias, es necesario asegurar la formacion y competencia
del farmacéutico en este area y la disponibilidad de test genéticos accesibles
y economicos.

Salvadas las barreras anteriores, la farmacia comunitaria constituye el lugar
ideal para la prestacion de servicios de PGx, que pueden reducir la mortali-
dady morbilidad y el gasto sanitario al facilitar la seleccion del medicamento
que proporcione los mejores resultados para cada paciente. Sin embargo,
para su uso en la practica es necesario demostrar su viabilidad y utilidad
clinica. Por ello, el objetivo de este trabajo es analizar detalladamente la evi-
dencia existente acerca de los servicios de PGx prestados por el farmacéu-
tico y evaluar qué caracteristicas de la farmacia, los pacientes, los test y las
indicaciones clinicas influyen o condicionan positivamente los resultados.

Para ello, se llevo a cabo una revision sistematica (en 5 bases de datos -MED-
LINE, Embase, Scopus, CINHAL y Web of Science Core Collection-y utilizando
los criterios PRISMA-ScR) que pretende responder a las siguientes pregun-
tas: 1) ;Qué modelos de implementacion de servicios de PGx en farmacia
se han estudiado hasta la fecha? 2) ;En qué grupos de edad, enfermedades
0 grupos terapéuticos debe centrarse el farmacéutico comunitario a la hora
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de prestar el servicio? 3) ;Cuales son las caracteristicas o procesos comu-
nes en los modelos de implantacién estudiados? 4) ;Qué resultados clinicos,
economicos o humanisticos positivos se han obtenido de la implementacion
de servicios de PGx en la farmacia?

Se incluyeron todos los estudios que abordaban la implantacion de servicios
de PGx por un farmacéutico, independientemente del ambito profesional
(farmacia comunitaria, hospital, etc.), si bien se excluyeron, debido a que su
especial naturaleza dificulta la realizacion en oficina de farmacia, los realiza-
dos en los campos de la oncologia y los trasplantes. Se eliminaron tambiéen
aquellos trabajos en los que el rol del farmacéutico era minimo o no estaba
claro, asi como los modelos tedricos y los trabajos en los que no se repor-
taron resultados. En cuanto a los test utilizados, se incluyeron sélo trabajos
en los que se analizaron los genes incluidos en el “Tier 1" del listado de Very
Important Pharmacogenes (VIPs) de PharmGKB, por ser los que estan res-
paldados por una mayor evidencia cientifica.

A efectos de este trabajo se definido como servicio de PGx cualquier método
que incluya alguno de los siguientes procesos: identificacion de pacientes
elegibles, provision del test tras obtencion del consentimiento informado,
educacion pre y post test, identificacion de DGls, recomendaciones al médi-
co o cualquier otro tipo de cambio en la medicacion en base a los resultados
del test, y seguimiento post test.

La revision incluyo 43 estudios publicados entre 2007 y 2020, principalmente
observacionales, 28 de los cuales compartian algun tipo de dato farmaco-
genético, como los alelos identificados o el fenotipo asignado. Casi el 25%
de los trabajos describian modelos implantados en farmacia comunitaria.
En cuanto a los test utilizados, 15 estudios analizaban un unico gen mien-
tras que el resto usaban test capaces de detectar entre 3y 31 genes, siendo
CYP2C19, CYP2D6 y CYP2C9 los mas frecuentemente analizados. Se ha re-
portado una relacion proporcional entre el numero de genes testados y las
DGI encontradas, y cabe destacar que el 90 % de los test multi-gen se han
utilizado exclusivamente en los ultimos 5 afos.

En cuanto al papel del farmacéutico en la implementacion de los servicios
de PGx, en todos los estudios menos uno participo activamente en la inter-
pretacion de los resultados de los test y la aplicacion de los mismos a través
de recomendaciones en cuanto a la medicacion o cambios en el modelo de
practica colaborativa, si bien se han descrito otros muchos roles interesan-
tes en relacion con la prestacion del servicio.

Desde el punto de vista terapéutico, los servicios descritos se han categori-
zado en 4 dominios: cardiologia, dolor oncoldgico y no oncolégico y cuidados
paliativos, psiquiatria y pacientes polimedicados en los que se analizan mul-
tiples genes. De todos ellos, el area terapéutica mas estudiada es la de los
anticoagulantes, con el test de CYP2C19 para clopidogrel siendo el mas utili-
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zado aunque también se han abordado con relativa frecuencia los genes re-
lacionados con la warfarina y las estatinas (transportador OATP1B1). Puesto
que el 30% de los pacientes presentan polimorfismos que podrian afectar al
resultado de la terapia anticoagulante, los beneficios clinicos del uso de es-
tos test son elevados ya que la identificacion de los individuos susceptibles
permitiria modificar las terapias y reducir la morbilidad y mortalidad.

Los estudios analizados no incluian analisis de costes ni de la prescripcion
farmacéutica realizada como resultado del servicio. Si se han descrito, sin
embargo, algunas barreras y facilitadores detectados en la implementacion
de los modelos. Entre los facilitadores destacan la formacion y entrenamien-
to del farmacéutico, que facilita asi mismo la aceptacion de las recomenda-
ciones realizadas al prescriptor, y el uso de software de decision clinica que
permita identificar medicamentos candidatos de generar DGI, por ejemplo.
Por el contrario, la principal barrera descrita es el tiempo que requiere la rea-
lizacion del test, tanto para el farmacéutico como para el paciente.

Los autores analizan asi mismo las ventajas e inconvenientes de que el uso
de los test sea preventivo o reactivo (es decir, en pacientes con medicamen-
tos altamente susceptibles de DGI o que ya han sufrido falta de eficacia o
efectos adversos). Asi, mientras el primero seria muy Util desde el punto de
vista teodrico, se ha asociado a desventajas econémicas, al no ser tan eviden-
te el balance coste-beneficio. El uso reactivo, por su parte, pese a definirse
en los estudios revisados como mas pragmatico, se ha identificado como no
tan util cuando se requieren resultados rapidos. En este sentido, se ha anali-
zado la realizacion de test frente a CYP2C19 que proporcionan el resultado
en 1 hora, considerandose un modelo fiable y factible de implementar en la
farmacia.

Roles, barriers and behavioral
determinants related to community
pharmacists’ involvement in optimizing
opioid therapy for chronic pain: a
qualitative study

Alenezi A, Yahyouche A, Paudyal V.
International Journal of Clinical Pharmacy. 2021.

https://doi.org/10.1007/s11096-021-01331-1

Actualmente, el uso de opioides para el tratamiento del dolor cronico no
oncolégico (CNMP) estd muy extendido y sigue una tendencia al alza. Sin
embargo, son también crecientes las dudas en relacion con la efectividad,
seguridad y abuso de la terapia opioide crénica (COT) y la necesidad de opti-
mizar los tratamientos es actualmente una prioridad en el sistema nacional
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de salud inglés (NHS), algo en los que los farmacéuticos pueden jugar un pa-
pel crucial. Se ha demostrado que un programa bien estructurado de manejo
de CNMP, liderado por un equipo multidisciplinar, es critico para optimizar la
COT y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Aunque existen en la literatura distintos trabajos que describen los retos a
los que se enfrentan los farmacéuticos comunitarios al intentar desarrollar
el servicio de optimizacion de COT (demandas de los pacientes, falta de ex-
periencia/seguridad del farmacéutico, imposibilidad de acceder a la historia
clinica del paciente, etc.), no hay estudios que aborden la contribucién de los
farmacéuticos ingleses en este campo.

Por ello, el objetivo de este trabajo es explorar las percepciones de los farma-
céuticos comunitarios britanicos acerca de sus roles en la optimizacion de
tratamientos para CNMP, asi como las barreras y determinantes que afectan
a su implicacion en la prestacion del servicio.

Para la realizacion del estudio se siguieron los criterios COREQ y la recogida
de datos se llevd a cabo entre enero y mayo de 2020 mediante entrevistas
semi-estructuradas y utilizando el marco de trabajo TDF (Theoretical Do-
mains Framework). Los autores desarrollaron una guia para las entrevistas
gue contenia preguntas abiertas y apuntes estandarizados, que fue someti-
da a una prueba piloto con dos farmacéuticos comunitarios. Cada dominio
del TDF estaba representado por al menos 1 pregunta.

Para el reclutamiento de los farmaceéuticos se utilizo el método de bola de
nieve a partir de las redes profesionales del equipo investigador, incluyéndo-
se a farmacéuticos comunitarios en ejercicio de distintas regiones (urbanas
y rurales). No se establecieron criterios de exclusién. Participaron en el estu-
dio un total de 20 farmacéuticos, mayoritariamente hombres (17), menores
de 35 afios (16) y con una experiencia inferior a 5 afios (11).

Las entrevistas se desarrollaron presencialmente, en el lugar del trabajo del
farmacéutico, excepto cuando las condiciones sanitarias derivadas de la
pandemia de COVID-19 obligaron a realizarlas telefonicamente. La duracion
media de las mismas fue de 35 minutos y todas ellas fueron grabadas, ano-
nimizadas y transcritas verbatim, tras lo cual los distintos extractos de cada
entrevista se codificaron en uno o mas de los 14 dominios del TDF. Si varios
codigos podian formar una unidad con significado propio, los investigadores
les otorgaban la consideracion de tema. Un dominio era considerado relevan-
te silos fragmentos se codificaban con frecuencia o bien si los participantes
enfatizaban el impacto de determinantes conductuales sobre él. Posterior-
mente, un analisis de los temas permitio su desagregacion en subtemas,
que se relacionaron asi mismo con cada uno de los dominios para analizar la
influencia de estos ultimos en la optimizacion de la terapia.

Se establecieron 4 temas clave, cuyas caracteristicas principales se descri-
ben a continuacién (puede encontrarse un resumen detallado, donde se in-
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cluyen los dominios y codigos con los que se corresponde cada uno, en la
Tabla 4):

Percepcion que el farmacéutico tiene de su identidad y su rol social y profe-
sional: Algunos consideran su papel en la optimizacion de COT una respon-
sabilidad especifica e intrinseca a su labor profesional, mientras que otros
lo ven como un rol secundario en el que el prescriptor es el actor principal.
En general, la preocupacion mayoritaria es la seguridad de la terapia, con-
cretamente que los pacientes utilicen dosis correctas y no sufran efectos
indeseados, llegando a no dispensar o derivando al médico en caso nece-
sario. Ademas, los farmacéuticos destacan que la prestacion del servicio
de revision de uso de los medicamentos (MUR) les proporciona la oportuni-
dad de preguntar al paciente por aspectos como consumo de alcohol o uso
de tratamientos no sujetos a prescripcion, algo que, reconocen, no realizan
de manera rutinaria.

Capacidad: Este término se define como las competencias que facilitan el
desarrollo de las labores de optimizacion de la terapia, y se ha relacionado
con los dominios “conocimiento’, “habilidades” y “creencias sobre capaci-
dades”. Los farmacéuticos indican confiar en su juicio profesional para el
desarrollo de su labor, revelan tener conocimiento en relacion con la optimi-
zacion de COT y los problemas relacionados con los opioides y demuestran
ser conscientes de la existencia de otras alternativas terapéuticas que po-
drian facilitar la reduccion de la dosis de opioides. Sin embargo, la mayoria
reportan no haber recibido formacion especifica y actualizada al respecto
y, aunque de manera general se muestran seguros ante la dispensacion de
opioides debido al conocimiento adquirido con el tiempo, algunos farma-
céuticos son pesimistas acerca de su capacidad para contribuir de manera
efectiva a la optimizacion de COT al considerar que carecen de autoridad.
Infraestructuras y limitaciones sistémicas: Los farmacéuticos han puesto
de manifiesto la existencia de distintas barreras que les impiden jugar un
papel mas directo y efectivo. Destacan la falta de informacién (guias, histo-
ria completa del paciente, herramientas para evaluar la adecuacion de las
prescripciones) y las limitaciones en cuanto a financiacion y recursos, sien-
do la falta de tiempo una importante barrera para la prestacion del servicio.
Asi, consideran inviable dedicar el tiempo necesario para cada paciente/
prescripcion sin incorporar personal adicional, y consideran que la opti-
mizacion de COT deberia ser un servicio financiado, proponiendo en este
sentido que el MUR se amplie a otros medicamentos, como los opioides.
Ademas, se registraron numerosos comentarios acerca de las dificultades
asociadas al sistema de solicitud de prescripciones y envio a domicilio, que
reducen el contacto farmacéutico-paciente, y al sistema de prescripcion
electronica, que muestran la percepcion que los farmacéuticos tienen de
falta de poder/autoridad para monitorizar la terapia opioide aunque sepan
como hacerlo.
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* Factores personales: Las relaciones con otros profesionales y con los pa-
cientes y en concreto los roles, expectativas y percepciones de éstos, son
consideradas como una limitacion por los farmacéuticos. En este ambi-
to destaca la comunicacion con el médico, especialmente en lo relativo a
las dificultades y retrasos experimentados ante consultas o dudas acerca
de una prescripcion. También se han reportado dificultades asociadas a
la actitud de los pacientes y su conocimiento. Asi, expresan que aquellos
pacientes para los que su prioridad es reducir el dolor tienden a resistirse
a la idea de reducir dosis y presionan a los farmacéuticos. En este sentido,
destacan la importancia de realizar un abordaje personalizado y gradual,
siendo fundamental manejar las expectativas del paciente y educarle acer-
ca de las ventajas de la deprescripcion, el uso correcto de los medicamen-
tos, riesgos, etc. para conseguir que tome un rol mas activo y responsable
en el manejo de su propio dolor.

Estos resultados muestran la necesidad de una mayor definicion del rol que
el farmacéutico debe jugar en la optimizacién de los tratamientos frente al
CNMP y de la elaboracion de guias y planes especificos de formacion en
dolor y desdérdenes asociados al uso de opioides. Los autores consideran,
ademas, que un mayor apoyo a las farmacias, por ejemplo en forma de re-
embolso por el servicio, facilitaria la expansion de este rol. No obstante, a la
vista de las limitaciones del estudio se considera necesario explorar el posi-
ble impacto de factores como el género y la experiencia profesional de los
farmacéuticos en la prestacion del servicio.

Ability to detect potentially inappropriate
prescribing in older patients: comparative
analysis between PIM-Check and STOPP/
STARTvV2

Farhat A, Panchaud A, Al-Hajje A, Al-Hajje PO, Csajka C.
European Journal of Clinical Pharmacology. 2021, 77:1747-1756
https://doi.org/10.1007/s00228-021-03171-4

Las prescripciones potencialmente inapropiadas (PIP) son una fuente de
efectos adversos prevenibles (ADEs) ya que implican el uso de medicamen-
tos en situaciones en las que el balance riesgo-beneficio es negativo, espe-
cialmente cuando existen alternativas mas seguras o eficaces. Pero ademas,
en la categoria de PIP se incluyen también las prescripciones incorrectas, las
realizadas sin necesidad/indicacion o, por el contrario, la falta de ellas cuan-
do el tratamiento es necesario.

Una de las maneras mas efectivas de limitar las PIP es revisar la medicacion
de los pacientes utilizando herramientas o listas de screening consensuadas
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como son los criterios de Beers y los STOPP/START (Screening Tool of Ol-
der Persons’ Prescriptions/Screening Tool to Alert to Right Treatment), espe-
cialmente disefiadas para su aplicacion en pacientes geriatricos, donde los
PIP son mas prevalentes. La aplicacion de los criterios STOPP/START junto
con formacion especifica para médicos y farmacéuticos ha demostrado ser
efectiva en la optimizacion de las prescripciones y, por ello, esta herramienta
es la que se utiliza actualmente como referencia en Europa.

Tras detectarse que estas herramientas no cubren algunas patologias e in-
tervenciones habituales en el dmbito de la medicina interna (obesidad, enfer-
medades infecciosas, trasplantes, fallo renal, etc.) y que aparecen frecuen-
temente en pacientes de edad avanzada, un grupo de expertos de cuatro
paises francofonos ha desarrollado una herramienta electronica especifica
para detectar PIPs en pacientes de medicina interna, denominada PIM-Check
(Potentially Inappropriate Medication checklist for Patients in Internal Medici-
ne), que esta disponible y validada en francés e inglés.

Con el objetivo de establecer hasta qué punto PIM-Check puede expandir o
mejorar la capacidad de deteccion de PIPs en pacientes mayores en compa-
racion con STOPP/START, los autores de este trabajo han llevado a cabo un
analisis cualitativo y cuantitativo en el que han utilizado las versiones france-
sas de ambas herramientas.

Los criterios STOPP/START se organizan por sistemas fisiologicos y se com-
ponen de los indicadores STOPP (80), de prescripciones potencialmente in-
apropiadas, y los START (34), de potencial omision de prescripcion (PPO)
cuando no existe contraindicacion al respecto. La herramienta PIM-Check,
por su parte, consta de un listado 160 items que se divide en 17 dominios
meédicos y 56 patologias. 74 items estan relacionados con PPO, 36 con so-
bre-prescripcion (PIM), 16 con interacciones entre medicamentos (DDI) y 34
con otras PIPs (OTH).

El primer paso del estudio consistio en realizar un analisis cualitativo de con-
cordancia (QAC) entre los criterios de las dos herramientas para establecer
el campo de deteccion de PPIs de cada una de ellas, para lo cual todos los
criterios se clasificaron en 3 grupos en base a la medicacion y las condicio-
nes clinicas a las que son aplicables: completamente concordante (presente
en ambas herramientas y que cubre las mismas situaciones clinicas), par-
cialmente concordante (presente en ambos pero con diferencias en la aplica-
cién) y no concordante (presente sélo en 1 de las herramientas).

En la segunda fase (analisis cuantitativo), se investigd y compard la capa-
cidad de ambas herramientas para detectar PIP. Para ello, fueron utilizadas
por un farmacéutico clinico para llevar a cabo la revision de la medicacion de
los pacientes hospitalizados durante el mes de julio de 2016 en la unidad de
cuidado agudo para mayores del Hospital Universitario de Lausana (Bélgica).

Rojo Manteca MV. Atencion farmacéutica en la bibliografia nacional e internacional

52



Pharm Care Esp. 2021,23(6):45-54.

Se establecio como polifarmacia la existencia de 5 medicamentos cronicos
de uso diario y como hiper-polifarmacia la utilizacion de 10 o mas farmacos.

Todas las PIPs detectadas en la revision se registraron y analizaron a partir
de los resultados de la fase cualitativa, de manera que cada PIP identificada
usando PIM-Check se emparej6 con el correspondiente problema detectado
por STOPP/START y viceversa, realizandose la siguiente clasificacion: PIMs/
STOPPR, PPO/START, DDI y OTH. Para cada grupo se presento la proporcion
de PIP con su nivel de concordancia. Se realizo, ademas, un analisis descrip-
tivo de las caracteristicas clinicas y socio-demograficas de los pacientes asi
como de cada tipo de PIP detectado, y se comparo la duracion media del
proceso de revision con cada una de las herramientas (t Student). Todos
los analisis estadisticos se realizaron con SPSS version 23, estableciéndose
como umbral de significancia p=0.05.

El analisis cualitativo mostré que el 50% de los criterios de STOPP/START
eran concordantes con los de PIM-Check, si bien solo 4 parejas eran comple-
tamente concordantes. Esto se debe a que una de las herramientas cubre un
mayor numero de condiciones clinicas para la misma clase de medicamen-
tos. El elevado porcentaje de criterios no concordantes se debe a que eran
abordados sélo por una de las herramientas. Asi, los criterios referentes a
enfermedades infecciosas, adictologia, obesidad y trasplantes se incluyen
solo en PIM-Check, mientras que caidas y Alzheimer y trastornos relaciona-
dos solo son considerados por STOPP/START.

El estudio cuantitativo incluyd a 50 pacientes, mayoritariamente mujeres
(39) y con una edad de 82-92 afios (rango intercuartil), para los que se con-
tabilizaron un total de 378 medicamentos prescritos (la mitad presentaba
polifarmacia y el resto hiper-polifarmacia, no registrandose pacientes sin
tratamientos activos), identificdndose una media de 5 comorbilidades por
paciente.

Como resultado de la revision de la medicacion se identificaron un total de
290 PIPs diferentes, 209 utilizando PIM-Checky 174 mediante STOPP/START,
si bien sélo 93 fueron detectados por ambas herramientas. La primera detec-
t6é menos PIMs que STOPP/START (28 vs 47) pero mas PPOs (138 vs 127).
PIM-Check detectd al menos una PIP en el 80% de los pacientes, mientras
que STOPP/START lo hizo en el 90%. La mayoria de las PIP identificadas
mediante PIM-Check estaban relacionadas con cardiologia, vacunacion y ne-
frologia, mientras que las detectadas usando STOPP/START se relacionaban
con vacunacion, sistema musculo-esquelético y sistema cardiovascular.

En cuanto a la duracion del proceso de revision de la medicacion, ésta fue de
3.6 minutos cuando se us6 PIM-Check frente a 9.4 con STOPP/START.

Los autores destacan que PIM-Check detecto algunas PIPs que no eran ne-
cesariamente apropiadas para pacientes geriatricos y, sin embargo, no iden-
tifico potenciales interacciones medicamento-sindrome geriatrico y fallo sis-
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tematicamente en la necesidad de prescripcion de calcio y vitamina D y en
la de deprescribir farmacos anticolinérgicos en pacientes con dificultades
cognitivas o glaucoma, por ejemplo. STOPP/START, por su parte, no detec-
to algunas situaciones frecuentes en los pacientes de medicina interna ni
tampoco la necesidad de recomendar educacion a los pacientes que reciben
terapia anticoagulante oral o a quienes se les ajustan los tratamientos anti-
diabéticos.
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