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Nuevas indizaciones de Pharm Care
Esp en 2023
New Pharm Care Esp indexing in 2023

Durante el afo 2023, la revista Pharmaceutical Care Espana ha logrado los
siguientes méritos relativos a la indizacion en bases de datos y al reconoci-
miento de la calidad editorial:

Consecucion del Sello de calidad FECYT con mencidén de ‘Buenas
practicas editoriales en igualdad de género’

El Sello de Calidad FECYT identifica a aquellas publicaciones cientificas espa-
fiolas que cumplen unos requisitos de profesionalizacion internacionalmen-
te reconocidos. Gracias a este distintivo, muchas revistas cientificas se han
posicionado de manera importante en el mercado nacional e internacional.

Este reconocimiento lo otorga la FECYT por un periodo de un ano desde la
resolucion definitiva y la evaluacion para su renovacion se realizara de oficio
por parte de la Fundacién una vez finalizado dicho periodo®™.

Ademas, los articulos publicados en revistas con este distintivo, cumplen
con los requisitos exigibles para las tesis doctorales presentadas como com-
pendio de publicaciones en muchos programas de doctorado de universida-
des espafiolas®.

Admision en la Coleccidén Scielo

Scielo Espafa es una biblioteca virtual formada por una coleccion de revis-
tas cientificas espanolas de ciencias de la salud seleccionadas de acuerdo a
unos criterios de calidad preestablecidos.

El proyecto SciELO es el resultado de la cooperacion entre BIREME (Cen-
tro Latinoamericano y del Caribe de informacién en Ciencias de la Salud)
y FAPESP (Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo). En
Espafa esta siendo desarrollado por la Biblioteca Nacional de Ciencias de
la Salud, gracias al acuerdo de colaboracion establecido en la OPS/OMS y
el Instituto de Salud Carlos Il El principal objetivo del proyecto es contribuir
al desarrollo de la investigacion, aumentando la difusion de la produccion
cientifica nacional y mejorando y ampliando los medios de publicaciony eva-
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luacion de sus resultados.El proyecto contempla la aplicacion y desarrollo
de una metodologia comun para la preparacion, almacenamiento, difusion y
evaluacion de la literatura cientifica en formato electronico®.

Asignacioén de factor de impacto (JIF =o,1) en el Journal Citation
Reports

En junio de 2023, Clarivate publico los datos de JCR 2023, con datos, métri-
cas e informacion de 2022.

Como principal novedad de este afio, el indicador Journal Impact Factor™
(JIF™) se amplia a todas las revistas de Web of Science Core Collection™,
incluidas las indexadas en Arts and Humanities Citation Index™ (AHCI) y en
Emerging Sources Citation Index™ (ESCI). Este cambio equilibra el campo
de juego para todas las revistas de calidad, incluidas las revistas de acceso
abierto, especializadas y regionales. Al expandir la cobertura pero mante-
niendo estandares altamente selectivos, el JIF resulta un indicador preciso
del impacto académico, a nivel de revista.

Ademas, el JIF se ha reducido a un decimal, para alentar a los usuarios a con-
siderar otros indicadores y datos descriptivos en el JCR al comparar revistas.
Estos cambios solo afectan a las métricas de 2022 publicadas en junio de
2023 y no afectaran a los JIF, rangos y cuartiles anteriores®.

El equipo editorial de Pharm Care Esp seguira trabajando de forma continua
en la mejora de la calidad formal y cientifica de para lograr la inclusion en
Scopus y otras plataformas, especialmente en Latinoamérica como son Pu-
blindex, Redalyc, etc.

A este incremento de calidad y difusion contribuira seguro la adhesion de la
Fundacion Pharmaceutical Care Espana a la agencia CrossRef para poder
asignar identificadores DOl a los articulos de la revista y a otras monografias
y documentos que publiquemos en el futuro.
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RESUMEN

Introduccion: El grado de conocimiento de los
pacientes sobre sus medicamentos esta altamente
asociado a la mejora de su uso racional y de los
resultados de la farmacoterapia. El objetivo fue
evaluar el conocimiento y cumplimiento del trata-
miento farmacoldgico en pacientes hipertensos

y diabéticos tipo 2 en una unidad de salud de la
familia de la ciudad de Luque.

Método: Estudio observacional, descriptivo, de
corte transverso. La seleccion se realizo por
conveniencia y la informacion se obtuvo a través
de entrevistas, durante las visitas domiciliarias

de mayo a junio 2021, utilizando un cuestionario
estructurado que incluia datos sociodemograficos,
y preguntas de la metodologia de Dader y del test
de Morisky-Green modificado.

Resultados: De los 50 pacientes entrevistados, el
80 % fueron mujeres, con una edad promedio de
63,04 + 11,39 afos, y con un bajo nivel de estu-
dios. EI 100 % eran hipertensos y el 38 % también
diabéticos. Los antihipertensivos mas prescriptos,
ya sea solo o combinados, fueron losartan potasico
(50 %), y enalapril maleato (18 %). El 42 % de los
diabéticos utilizaban antidiabéticos orales y el 58
% insulina. El 100 % de los pacientes desconoce su
tratamiento, y el cumplimiento no supero el 22 %,
para ambas patologias.

Conclusiones: Los pacientes no son conocedores
adecuados de su tratamiento, y el cumplimiento es
muy bajo, por lo que es necesaria la intervencion
del farmacéutico y la implementacion de estrate-
gias educativas que puedan ayudar a mejorar el
grado de conocimiento y la adherencia a su trata-
miento.

Palabras clave: Hipertension; Diabetes Mellitus
tipo 2; tratamiento; conocimiento; cumplimiento;
evaluacion.

ABSTRACT

Introduction: The level of patients’ knowledge
about their medications is highly related to the
improvement of their rational use and the results

of the pharmacotherapy. The aim of this study was
to assess the knowledge and the compliance with
the pharmacological treatment in hypertensive and
type 2 diabetic patients in a family health unit of the
city of Luque.

Method: It was carried out an observational, de-
scriptive and cross-sectional study. The selection
was done by convenience and the information

was obtained through interviews which took place
during the home visits from May to June, 2021. A
structured questionnaire was used and included so-
cial demographic data and questions of the Dader
method and the Morisky-Green test modified.

Results: Among the 50 interviewed patients, 80%
were women, with an average age of 63,04 + 11.39
years with a low level of education. 100% were
hypertensive and 38% were diabetic too. The most
prescribed antihypertensive, both, alone or com-
bined, were loasartan Potassium (50%) and Enal-
april Maleate (18%). 42% of the diabetic patients
used oral antidiabetics and 58% insulin. 100% of
the patients ignored their treatment and the compli-
ance did not exceed 22% for both diseases.

Conclusions: The patients do not know their
treatment and the compliance is very low. Thus, it
is necessary the intervention of a pharmacist and
the implementation of educational strategies that
can help to improve the level of knowledge and the
adherence to treatment.

Key Words: hypertension; type 2 Diabetes Mellitus;
treatment; knowledge; compliance; evaluation.

Vera Rodriguez P, et al. Evaluacién del conocimiento y cumplimiento del tratamiento farmacoldgico en pacientes...



Pharm Care Esp. 2023;25(4):7-21.

Introduccion

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las Enfermedades Cro-
nicas No Transmisibles (ECNT), como las enfermedades cardiovasculares,
respiratorias, cancer y la diabetes, son enfermedades de larga duracion y de
progresion lenta que se desarrollan como resultado de una combinacion de
factores genéticos, psicoldgicos, fisioldgicos, ambientales y comportamen-
tales. Cada afo, 17 millones de personas mueren por una ECNT antes de los
70 afios™.

El principal factor de riesgo metabdlico a nivel mundial, que aumenta la posi-
bilidad de padecer ECNT, es la tension arterial elevada (a la que se atribuye el
19% de las muertes a nivel mundial)®, seguida del aumento de la glucosa en
sangre y el sobrepeso y la obesidad®.

En Paraguay las enfermedades no transmisibles ocupan las cuatro primeras
causas de mortalidad desde hace varios anos, y constituyeron el 45% de las
muertes prematuras en el 20716®. Segun los datos del Ministerio de Salud en
los ultimos 10 afos en la poblacion adulta, la prevalencia de diabetes ha au-
mentado de 6,5% a 9,7%, la hipertension arterial de 35% a 45% y el sobrepeso
de 36% a 57% ©.

La hipertension arterial (HTA) y la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) son ECNT,
gue generan una alta carga de morbimortalidad por enfermedades cardio-
vasculares®. Pese a las distintas opciones terapéuticas disponibles para el
control de estas enfermedades, entre el 33% y el 49% de los pacientes no
cumplen las metas terapéuticas de glucemia, presion arterial o control del
colesterol y sélo el 14% logran los objetivos para las tres medidas®®. Es asi,
que la prevalencia de adherencia a la medicacion en pacientes con HTA osci-
la entre 52% - 74%” y con DM2 entre 36% - 93%®).

El conocimiento sobre estas enfermedades y su tratamiento, tanto farmaco-
l6gico como no farmacologico, generan beneficios, ya que permite un mejor
control de la enfermedad, alcanzando los objetivos metabdlicos y mejorando
también en el grado de cumplimiento con el tratamiento prescrito®'?. Puesto
que de un paciente bien informado y concienciado cabe esperar que cumpla
con el tratamiento, mejore sus habitos de vida y, en consecuencia, sus cifras
de presion arterial, su calidad de vida'y, por extensién, la de sus familiares9.
En el caso concreto de la diabetes, la proporcion de pacientes que alcanzan
un buen control es casi 4 veces mayor en los que muestran un buen cumpli-
miento terapéutico que en los que no cumplen('12),

Las intervenciones encaminadas a mejorar el cumplimiento terapéutico y el
conocimiento son, basicamente, educativas®. Como profesional sanitario, el
farmacéutico desempefia una importante funcion en la mejora del cumpli-
miento terapéutico, tanto en la diabetes(*'4 como en otras enfermedades(®.
Ademas, podria asumir tareas de colaboracion con el equipo de atencion
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primaria con lo que se podria ayudar a obtener el maximo beneficio de la me-
dicacion prescrita a los pacientes, especialmente si se tiene en cuenta que
en atencion primaria se prescribe el 80 % de los medicamentos que usan los
pacientes(1®.

El objetivo fue evaluar el conocimiento y cumplimiento del tratamiento far-
macologico en pacientes hipertensos y diabéticos tipo 2 en una unidad de
salud de la familia de la ciudad de Luque.

Métodos

Disefio y ambito de estudio

Estudio observacional, descriptivo, de corte transverso, realizado en la Uni-
dad de Salud de la Familia (USF), de la ciudad de Luque, del departamento
Central, entre mayo a junio 2021.

Pacientes y metodologia

Formaron parte del estudio los pacientes adultos, de 30 a 85 afos, diagnos-
ticados con DM2, y/o HTA, que estaban en tratamiento por lo menos hace
6 meses, que contaran con ficha médica, y que vivieran en los alrededores
de la USF “La Unién” (un kildmetro a la redonda). El tipo de muestreo fue no
probabilistico, por conveniencia. Participaron en total 50 pacientes.

Fueron excluidos aquellos pacientes con problemas auditivos, visuales, cog-
nitivos o con enfermedades neuroldgicas que dificultaron la comprension del
cuestionario o la comunicacion entre el investigador y el paciente. En este
estudio no se encontraron pacientes que estuvieran en la situacion mencio-
nada.

Variables e instrumentos de medida

Las variables se obtuvieron a través de la entrevista con el paciente, utilizan-
do un cuestionario que fue construido en base a los que fueron utilizados
en estudios similares, Fornos et al.("), y Maidana et al.(®. Este cuestionario
contenia preguntas referentes a:

Datos sociodemograficos, incluyendo el tiempo de evolucion de la/s enfer-
medady/es.

Conocimiento/cumplimiento del tratamiento tanto para HTA y DM2. Expre-
sado como media = DE de errores de conocimiento y errores de cumplimien-
to y como porcentaje de individuos que cumplen y conocen adecuadamente
el tratamiento farmacolégico (conocedores/cumplidores: 6+5 puntos; no co-
nocedores/cumplidores: <6+5 puntos), segun estudios similares®'?).

Vera Rodriguez P, et al. Evaluacién del conocimiento y cumplimiento del tratamiento farmacoldgico en pacientes...
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Se evaluaron los medicamentos relacionados con el control glucémico y de
la enfermedad cardiovascular (antidiabéticos orales, insulina, antihiperten-
sivos). Se tomd el medicamento o asociacion de farmacos que fueron mas
frecuentemente prescriptos en la USF.

Conocimiento de la medicacién: Para evaluarlo se utilizaron las preguntas
que la metodologia Dader propone:("®

- ¢Para qué toma este medicamento?
+ ;Cuanto debe tomar?

+ ;Como debe tomarlo?

« ¢(Hasta cuando lo tiene que tomar?
- :Conoce sus efectos adversos?

Se considerd conocedor al paciente que lograra la puntuacion maxima de 6,
segun bibliografia revisada®17.19).

Cumplimiento farmacoloégico: Para evaluar se aplicod una modificacion del
test de Morisky-Green, utilizado en estudios similares®'719, consistente en
las siguientes preguntas:

+ Enlos ultimos 10 dias, ¢olvidé tomar el medicamento algun dia?

+ ;Toma el medicamento a las horas indicadas?

+ ;Lo toma como se le indicd?

+ ¢ Toma alguna vez una dosis mayor o menor de la que se le indico?

+ Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar el medicamento?

* El paciente debia de alcazar la puntuacion maxima de 5, para ser conside-
rado cumplidor.©17.19),

Procedimiento

Se procedio junto con la médica, encargada de la USF, a realizar la verifica-
cion de la base de datos y la revision de fichas médicas, de pacientes que
consultaron durante el periodo de enero a diciembre del 2020, a fin de se-
leccionar a posibles candidatos, que rednan los criterios de inclusion, y que
vivieran en las cercanias de la USF. El estudio se llevo a cabo mediante visitas
domiciliarias, realizadas de mayo a junio de 2021, a los pacientes que fueron
previamente seleccionados. Durante las visitas domiciliarias, la investigado-
ra fue acompafada por las agentes comunitarias. Es importante aclarar, que
dada la situacion de la pandemia en la que se encontraba el pais, se respeto
en todo momento las disposiciones sanitarias establecidas por la autoridad
sanitaria. En caso de que el paciente aceptara participar firmaba el formula-
rio de consentimiento y se le entrego la hoja de informacion al paciente, en el
cual se explicaba los objetivos del trabajo de investigacion, y la metodologia
del mismo.

Elinvestigador se encargo de realizar las preguntas y asentar las respuestas,
adaptandose a cada situacion, ya sea que el paciente hablara guarani o espa-
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fAol, razén por la cual el idioma no fue inconveniente para la compresion del
cuestionario. Las informaciones obtenidas fueron complementadas y con-
trastados con los datos de la ficha clinica de los pacientes.

Analisis y gestién de datos

Los datos obtenidos fueron agrupados, procesados y analizados en planillas
de formato Excel. Se calcularon frecuencias, promedio y desviacion estandar,
entre otros, utilizando el software Microsoft Office Excel®. Los datos cualita-
tivos se expresaron como porcentajes y los cuantitativos como mediatdes-
viacion estandar. Los limites de confianza se calcularon al 95%, utilizando los
test de chi cuadrado para variables cualitativas, la t de Student para variables
cuantitativas, y en algunos casos también la Prueba de Kruskal-Wallis. La
significacion estadistica fue p <0,05.

Asuntos éticos

El Comité de Etica en la Investigacion de la Facultad de Ciencias Quimicas
de la Universidad Nacional de Asuncion, evalud y aprobo el protocolo con el
codigo CIE 716 /2021.

Resultados

Caracteristicas sociodemograficas

Todos los participantes padecian de HTA, menos de la mitad tenian DM2 en
forma concomitante y el tiempo de evolucion de la HTA fue mayor.

De los 50 pacientes que participaron, la mayoria fueron mujeres, el rango
etario de predominio fue de 52 a 74 afios aproximadamente. La mitad de los
encuestados no tenian ningun nivel de formacion académica y estaban en
pareja, siendo la principal ocupacion la actividad doméstica. (Tabla 1)

Utilizacion de medicamentos

En las Tablas 2 y 3 se detallan la distribucion de los medicamentos segun el
tipo de tratamiento para el control de la HTA y la DM2, se incluyo la clasifi-
cacion de cada medicamento segun el sistema de clasificacion anatémica,
terapéutica, quimica (ATC).

El promedio de medicamentos utilizados por paciente fue 3,26 + 1,08, que
también incluyeron a los que se usan para tratar los problemas asociados,
entre los que se destacan acido acetil salicilico, atorvastatina y los ansioliti-
cos (clonazepam o alprazolam).
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Tabla 1. Caracteristi-

Variables (r-'rgtgg) cas Socilo_demogréﬂf
cas — clinicas de los

Género n (%) pacientes

Hombres 10 (20)

Mujeres 40 (80)

Edad promedio de los pacientes 63,04 £ 11,39

Idioma n (%)

Solo espafiol 2(4)

Solo guarani 14 (28)

Ambos 34 (68)

Nivel Educativo n (%)

Secundaria completa 4(8)

Primaria completa 21 (42)

Ninguno 25 (50)

Estado Civil n (%)

Sin pareja 23 (46)

Con pareja 27 (54)

Ocupacion n (%)

Sin ocupacion 5(10)

Trabajador mdep_end\'emte 14(28)

(electricista, carpintero, modista, etc))

Actividades Domesticas 31 (62)

Patologia cronica base n (%)

Solo HTA 31 (62)

Ambos (HTA + DM2) 19 (38)

Afos de Evolucion de la HTA 985+ 527

Anos de Evolucion de la DM2 7,00+ 530

Entre los antihipertensivos mas frecuentemente prescritos figuran losartan
potasico, enalapril, carvedilol y hidroclorotiazida. Entre estos los mas utili-
zados en monoterapia fueron losartan potasico, y enalapril maleato, en la
doble terapia, la combinacion que se destaco fue carvedilol + hidroclorotia-
zida, mientras que en la triple terapia las asociaciones fueron amlodipino +
hidroclorotiazida acompafiados por carvedilol o losartan potasico. Estaban
en tratamiento con un solo antihipertensivo el 74% de los pacientes (n=37),
con dos el 22% (n=11), y con tres el 2% (n=2).
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Tabla 2. Distribucion

Medicamento/os N° de pacientes (%) de pacientes seguin
] el /los medicamen-

Monoterapia to/os que utiliza

Losartan potasico (CO9CAQT) 25 50 para el control de la

hipertension.

Enalapril maleato (CO9AA02) 9 18

Carvedilol (CO7AG02) 3 6

2 Asociaciones

Carvedilol (CO7AG02) + Hidroclorotiazida (COSAAQ3) 4 8

Amlodipino (CO8CAOT) + Losartan potasico (CO9CAQT) 2 4

Carvedilol (CO7AGO02) + Losartan potasico (CO9CAOT) 1 2

Atenolol (CO7ABO30) + Losartan potdsico (CO9CAOT) 1 2

Enalapril maleato (CO9AA02) + Amlodipino (CO8CAOT) 1 2

Enalapril maleato (CO9AA02) + Hidroclorotiazida (CO3AAQ3) 1 2

Losartan potasico (CO9CAOT) + Hidroclorotiazida (CO3AAQD3) 1 2

3 Asociaciones
Carvedilol (CO7AG02) + Amlodipino (CO8CAQT) + Hidroclorotiazi-

da (CO3AA03) ! ?
Amlodipino (CO8CAOT) + Losartan potasico (CO9CAQT) + Hidro- ] 5
clorotiazida (CO3AAQOS3)

Total de pacientes 50 100

En cuanto a los hipoglucemiantes se encontrd que, de los 19 pacientes dia-
béticos, mas de la mitad (58%; n=11) utilizaban insulina y el 42% (n=8) an-
tidiabéticos orales (ADO). Entre los ADO, el mas frecuentemente prescripto,
ya sea solo o combinado, fue la metformina, mientras que el tipo de insulina
mas utilizada, fue la NPH. Estaban en tratamiento con un solo farmaco hipo-
glucemiante el 53% de los pacientes (n=10), con dos el 47% (n=9) (Tabla 3).

Tabla 3. Distribucion

Medicamento/os N° de pacientes (%) de pacientes seguin
Antidiabéticos orales (ADO) féféisq”uqeeiﬁﬁge”'
Metformina (AT0BAO2) 4 21 E";Ee' control de la
Glimepirida (AT0BBO01) 2 10,5

Metformina (AT0BAO2) + Glimepirida (A10BBOT) 2 10,5

Insulina

Insulina NPH (AT0ACOT) 3 16

Insulina Glargine (ATOAEO4) 1 5

Insulina NPH(ATOACOT) + Insulina Cristalina (AT0ABOT) 2 10,5

Asociaciones (ADO + insulina)

Insulina NPH (ATOACOT) + Metformina (A10BA02) 3 16

Insulina Glargine (ATOAE04) + Metformina (A10BA02) 2 5

Total de pacientes 19 100
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Con relacion a la insulinoterapia, de los 11 pacientes usuarios, 6 recurren a
algun pariente para la aplicacion y 5 se aplicaban ellos mismos, de los cua-
les 2 pacientes refirieron tener dificultades y 2 tuvieron confusiones con el
numero de unidades a aplicar. En cuanto a la reutilizacion de las agujas, 6
respondieron que si, mayormente hasta 2 o 3 veces.

Nivel de conocimiento sobre el tratamiento y cumplimiento

La Tabla 4 muestra que el promedio de errores de conocimiento del trata-
miento fue mayor en los pacientes diabéticos (4,37 + 1,68), que en los hiper-
tensos (3,26 + 1,56), siendo esta diferencia significativa (p<0,05), en tanto que
los errores de cumplimiento, fueron mayores en |los pacientes hipertensos
(2,24 +1,56), que, en los diabéticos, sin que esa diferencia sea significativa.

HTA Min- DM2 Min-

. - N -
Nivel de Conocimiento (media t DE) Max (media + DE) Max P
Sobre tratamiento 326+1,56 1-6 4,37 +1,68 2-6 0,012
Cumplimiento 2,24+ 1,56 0-5 2,16+ 1883 0-5

n total (nUmero de pacien- 50 19

tes/patologia)

*Expresados como media + DE de errores de conocimiento y errores de cumplimiento
** el valor de p se calculd en base a la prueba t de Student. Solo se expresa el valor de p cuando existe significacion
estadistica

El 100% de los pacientes desconocian su tratamiento, en ambas patologias,
ya que ningun paciente logro responder la totalidad de las preguntas, siendo
el principal motivo, el desconocimiento de las reacciones adversas que le
pueden producir los medicamentos que utiliza. El porcentaje de pacientes
incumplidores fue de (78% HTA; 79% DM2). (Tabla 5)

Pacientes con HTA (n=50) n?‘!/o ) nN(g)) Total
Conocedores de su tratamiento 0 50 (100) 50
Cumplimiento del tratamiento 17 (22) 39 (78) 50
Pacientes con DM2 (n=19) m%o) n[\é% Total
Conocedores de su tratamiento 0 19 (100) 19
Cumplimiento del tratamiento 4(21) 15(79) 19

De los 15 pacientes diabéticos incumplidores, el 93% (n=14) también fueron
incumplidores en su tratamiento por HTA.

Entre las causas principales de incumplimiento y que tienen una relacion es-
trecha con el manejo del tratamiento se encuentran: no tomar la medicacion
segun indicacion médica (72% HTA; 87% DM2), no cumplir con el horario
establecido (61% HTA; 67% DM2) y el olvido (64% HTA, 53% DM2).
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Discusion

Todos los pacientes entrevistados tenian hipertension, de estos el 38%,
padecian también DM2, lo que coincide con varias investigaciones en las
que se observd una asociacion frecuente entre estas dos condiciones cli-
nicas(7182021) "incluso hay estudios que evidenciaron que el 40% de los pa-
cientes con DM2, ya son hipertensos en el momento del diagnostico de la
diabetes®, hecho que también se observd en este trabajo para algunos pa-
cientes cuyo tiempo de evolucion de la enfermedad, coincidid para ambas
patologias.

En cuanto a la edad y distribucion por sexo, la mayoria tenian edad avanzada
y eran mujeres, estos resultados coinciden con los datos reportados a nivel
nacional por la encuesta nacional de factores de riesgo realizada en el 2011
(ENFR 2011), recopilados en el informe sobre la situacion de las ECNT en
Paraguay®@, en el que se observé que la proporcion de personas con hiper-
tension y diabetes eran mas elevada en grupos de mayor edad, y que los pa-
cientes que acudian a las USF para seqguir su tratamiento, eran mayormente
las mujeres, en el caso particular de la hipertension (60% eran mujeres y 40%
hombres), segun reporte de estas unidades en el 2012 En la misma en-
cuesta (ENFR 2011) se encontrd que los hombres estaban llamativamente
mas subdiagnosticados que las mujeres, ya que la mayoria de las entrevis-
tadas (93,1%) reportd que alguna vez un profesional de salud le ha medido
la presion arterial, mientras que solo un 75,4% de los hombres consultados
informo lo mismo. En el caso de la diabetes de un 9,7% de paraguayos que
fueron informados alguna vez por personal de salud de que padecian diabe-
tes, el 11% eran mujeres y el 7,9% hombres®), demostrando con esto que
los hombres son mas reacios a asistir a los centros sanitarios tanto para
ser diagnosticados, como para seguir un tratamiento. Los resultados obte-
nidos condicen también con otros estudios realizados en las USF de paises
de Paraguay y Argentina® (69.1% mujeres; 30,9%hombres), Brasil (64%mu-
jeres;36% hombres,73,6% mujeres;26,4% hombres)®@2) y Per( (50,7% muje-
res;49,3%hombres)®, aclarando que este Ultimo se realizé en un hospital. En
todos ellos la franja etaria predominante se encontraba por encima de los 50
anos, confirmando que la prevalencia de estas enfermedades aumenta con
la edad, y que son las mujeres las que mas asisten a los servicios a consultar
y seguir su tratamiento.

Respecto al tratamiento antihipertensivo empleado, los antagonistas de los
receptores de la angiotensina Il (ARA II) fueron los mas utilizados, especial-
mente por los pacientes diabéticos, por los conocidos beneficios que tienen
estos farmacos sobre los mismos®®, en segundo lugar, se encuentra ena-
lapril (IECA), coincidiendo estos resultados con los obtenidos en un estudio
similar(”). La cantidad de pacientes con un solo farmaco antihipertensivo fue
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superior (74%) al encontrado en el estudio citado anteriormente (37,11%)7.
En cuanto a la doble terapia el 22% de los pacientes la utilizaba, entre las
combinaciones preferentes se encontraron las de un bloqueante del sistema
renina -angiotensina -aldosterona (SRAA), ya sea IECA o ARA II, con un diuré-
tico tiazidico o con un calcio antagonista, coincidiendo con las recomenda-
das en las guias®®).

El antidiabético oral mas frecuentemente utilizado por los pacientes, ya sea
solo o combinado fue metformina (n=11), coincidiendo este resultado con
estudios similares consultados(71820, debido a que los pacientes presenta-
ban comorbilidades como obesidad e hipertension ?9. Entre las combinacio-
nes encontradas se destacan, la asociacion entre glimepirida + metformina,
la de una insulina (NPH o glargine) + metformina, que estd indicado para
pacientes con sobrepeso u obesidad, en tratamiento con sulfonilurea, met-
formina, o insulina aislada con grado de control metabdlico inadecuado @7

El porcentaje que utiliza insulina (58%), fue superior al encontrado en otros es-
tudios realizados en Brasil (7,5%,10%)?%2V y en Espafia (38%, 37%, 34%)7:18).

Mas de la mitad de los usuarios de insulina, recurren a otra persona para
su aplicacion, ya sea por razones de edad, o simplemente por temor, por o
que no se pudo evaluar la forma en que lo utilizan, ni la aplicacion, en los
mismos. En cuanto a la reutilizacion de las agujas el 54% de los pacientes
lo hacen, mayormente hasta 2 o 3 veces, resultados similares a los estudios
revisados('”. 9. Entre las razones estaban que el personal que trabaja en la
USF, les recomiendan hacerlo, hasta 2 o 3 veces, como maximo, teniendo en
cuenta las medidas higiénicas correspondientes, ya que muchas veces no
pueden acudir al puesto de salud, o en algunos no se cuenta con la cantidad
necesaria para la reposicion, lo que fue posteriormente confirmado por el
personal de la USF.

Con respecto a la valoracion del conocimiento sobre su medicacion, ningun
paciente logro contestar correctamente todas las preguntas que propone el
método de Dader, siendo el principal motivo el desconocimiento de las re-
acciones adversas (el 100 % de los pacientes desconocia). Los otros items
en los que también se encontré un bajo conocimiento fueron la duracion del
tratamiento (hasta cuando tomar), la frecuencia de uso (cémo tomar) y la ra-
zo6n (para qué tomar). En un trabajo realizado en Espafia®, en el que se eva-
luaron los mismos items que con Dader, pero utilizando otro instrumento, se
demostré un bajo conocimiento de los pacientes en los items relacionados
con las precauciones, efectos adversos, contraindicaciones e interacciones,
resultado similar a este trabajo.

Si bien los pacientes no son conocedores adecuados de su tratamiento, en
algunos casos si son cumplidores del mismo, quizas por el hecho de que
para los pacientes es posible seguir las indicaciones médicas de como uti-
lizar los medicamentos, aungue no sepan muy bien por qué deben hacerlo.
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Haciendo una comparacion entre los pacientes hipertensos y diabéticos, los
errores de conocimiento sobre tratamiento fueron mayores en los segundos,
siendo esa diferencia estadisticamente significativa (p<0,012). En tanto que
los errores de cumplimiento fueron mayores en los hipertensos, aunque la
diferencia no fue significativa (p=0,863).

El porcentaje de pacientes cumplidores de su tratamiento para cada pato-
logia fue inferior (22% HTA, 21% DM2), a lo que se obtuvo en estudios si-
milares en Espafia, Perd (47% HTA, 35,5% DM2)("724y también en Paraguay
(41,92%).2° Las causas del incumplimiento fueron principalmente, no tomar
la medicacion segun indicacion médica y el olvido, coincidiendo este Ultimo
con las encontradas en los estudios mencionados anteriormente.

Los resultados obtenidos demuestran que es necesaria la intervencion del
farmacéutico con el fin de implementar estrategias educativas que puedan
mejorar el grado de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos,
ya que de esto dependera el uso adecuando, asi como los resultados de la
farmacoterapia. Un ejemplo de que las intervenciones farmacéuticas logran
resultados positivos fue un estudio realizado en Paraguay, en pacientes dia-
béticos, que demostrd que la aplicacion del servicio de atencion farmacéu-
tica ayudo a mejorar el conocimiento sobre el tratamiento y la adherencia,
consiguiendo la satisfaccion de los pacientes con este tipo de intervencio-
nes.o

Conclusion

El 100% de los pacientes desconoce su tratamiento, y el porcentaje de cum-
plimiento no supero el 22%, para ambas patologias.
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RESUMEN

Introduccion: La fenilcetonuria es el trastorno
hereditario mas frecuente del metabolismo de los
aminoacidos y su abordaje suele centrarse en die-
tas restringidas en fenilalanina, un aminodcido pre-
sente en el edulcorante aspartamo habitualmente
usado como excipiente en tecnologia farmacéutica.

Objetivo: El objetivo principal es la revision de los
medicamentos sin receta comercializados en Espa-
fia hasta marzo de 2023 y que contienen asparta-
MO en su cComposicion.

Método: Se realizé una revision en la base de datos
BOT plus de todos los medicamentos comercia-
lizados en Espafia que contienen aspartamo. Se
seleccionaron solo los MSR. Se consultaron las
fichas técnicas en el Centro de informacién online
de medicamentos de la AEMPS (CIMA), y los datos
obtenidos se registraron en una tabla.

Resultados: Se obtuvieron 570 medicamentos;
58 eran MSR. Cuando exista peticion de MSR con
aspartamo en pacientes con fenilcetonuria, en el
SIF, tras su evaluacion, en el 100% de los casos, el
farmacéutico aplicando el Servicio de Indicacién
Farmacéutica podria indicar un MSR alternativo,
con el mismo principio activo pero sin aspartamo
Ccomo excipiente.

Conclusiones: La actuacion del farmacéutico
comunitario para aplicar el SIF es muy importante
en pacientes con fenilcetonuria. Existen medica-
mentos que no requieren prescripcion y se pueden
indicar en estos pacientes. El farmacéutico debe
tener a su disposicién las herramientas necesarias
que le faciliten el SIF con este tipo de enfermos.

Palabras clave: Fenilcetonuria; Aspartamo; Exci-
piente; Seguridad del paciente; Medicamentos sin
receta.

Abreviaturas

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

CIMA: Centro de informacion on line de la AEMPS.
FDA: Food and drug Administration.

Foro AF-FC: Foro de atencién farmacéutica en farmacia
comunitaria.

IDA: Ingesta diaria admisible.
JECFA: Expert Committee and Food Additives.
MSR: Medicamento sin receta médica.
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ABSTRACT

Introduction: Phenylketonuria is the most common
inherited disorder of amino acid metabolism and its
management usually focuses on diets restricted in
phenylalanine, an amino acid present in the sweet-
ener aspartame commonly used as an excipient in
pharmaceutical technology.

Objective: The main objective is the review of
non-prescription medicines marketed in Spain until
March 2023 and that contain aspartame in their
composition.

Methods: A review of all medicines marketed in
Spain containing aspartame was carried out in the
BOT plus database. Only MSRs were selected. The
data sheets were consulted at the AEMPS online
medicines information centre (CIMA), and the data
obtained were recorded in a table.

Results: 570 medicines were obtained; 58 were
MSRs. When there is a request for MSRs with
aspartame in patients with phenylketonuria, in

the SIF, after evaluation, in T00% of the cases, the
pharmacist applying the Pharmaceutical Indication
Service could indicate an alternative MSR, with the
same active ingredient but without aspartame as
an excipient.

Conclusions: The action of the community phar-
macist to apply the SIF is very important in patients
with phenylketonuria. There are medicines that do
not require a prescription and can be prescribed

for these patients. Pharmacists should have the
necessary tools at their disposal to facilitate the SIF
with this type of patient.

Key Words: Phenylketonuria; Aspartame; Excipient;
Patient safety; Over-the-counter drugs.

PAH: enzima fenilalanina-hidroxilasa.

PKU: fenilcetonuria.

PRM: Problemas relacionados con el medicamento.
PS: Problema de salud

RNM: Resultados negativos asociados a la medicacion.
SIF: Servicio de Indicacion Farmacéutica.

SPFA: Servicio Profesional Farmacéutico Asistencial.

Revision de medicamentos sin receta con aspartamo 23



Pharm Care Esp. 2023;25(4):22-37.

Introduccion

La fenilcetonuria (PKU) es un trastorno hereditario que produce concentra-
ciones elevadas de fenilalanina y concentraciones bajas de tirosina en la
sangre. Es el trastorno hereditario mas frecuente del metabolismo de los
aminodcidos, con una prevalencia de 1:12.000™.

Se caracteriza por un patron de herencia autosomica recesiva con mas de
200 variantes patogénicas identificadas en el gen de la enzima fenilalani-
na-hidroxilasa (PAH), o de su cofactor la tetrahidrobiopterina® .

Los niveles elevados de fenilalanina en sangre son toxicos para el cerebro y,
sino se tratan, pueden afectar al desarrollo del cerebro y causar retraso men-
tal, alteraciones del estado de animo y problemas de comportamiento. Los
signos y sintomas de la fenilcetonuria no tratada pueden ser leves o graves,
e incluyen problemas neuroldgicos que pueden incluir: convulsiones, hipe-
ractividad, discapacidad intelectual, retraso en el desarrollo, problemas de
comportamiento, emocionales y sociales, trastornos de salud mental, erup-
ciones cutaneas, microcefalia, piel, cabello y ojos mas claros que los de otros
miembros de la familia (la fenilalanina no puede transformarse en melanina)
y olor similar al de la humedad en el aliento, la piel o la orina provocados por
el exceso de fenilalanina en el cuerpo, entre otros® .

La deteccion precoz mediante screening neonatal ha permitido a los pacien-
tes fenilcetonuricos alcanzar un desarrollo cognitivo “aparentemente” dentro
de la normalidad. Sin embargo, a pesar de la intervencion dietética temprana
y continuada, las personas con fenilcetonuria experimentan secuelas neuro-
cognitivas significativas con una mayor incidencia de trastornos del animo,
dificultades en la atencion e interaccion social, entre otros. Por ello, la guia
Europea de PKU recomienda evaluaciones neurocognitivas periodicas du-
rante la infancia y adolescencia y al menos una evaluacion llegada la edad
adulta o ante cambios drasticos en la vida del paciente® .

La mayoria de los tratamientos de la PKU pretenden mantener niveles acep-
tables de fenilalanina en sangre mediante la restriccion de alimentos ricos en
proteinas (carne, pescado, huevos, productos lacteos, frutos secos y semi-
llas), muchos alimentos ricos en almiddn, incluidos los que contienen harina
(pan, pasta), asi como alimentos y bebidas que contienen aspartamo. El tra-
tamiento dietético con dietas restringidas en fenilalanina es el mas habitual
y eficaz(.

El Aspartamo, éster metilico de un dipéptido compuesto por L-acido aspar-
tico y L-fenilalanina, es un edulcorante no caldérico ampliamente utilizado
como endulzante de mesa y en una amplia variedad de bebidas y alimentos
ya que su poder edulcorante es 200 veces mayor al de sacarosa®.

Su uso como aditivo alimentario se presenta bajo la denominacion E-957.
Descubierto en 1965 fue catalogado como edulcorante potente y patentado
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por la empresa Searle con el nombre de Nutrasweet®. Se estima que 25 mg
de aspartamo equivalen a 14 mg de fenilalanina. El aspartamo se usa como
aditivo alimentario en bebidas refrescantes, zumos, helados, chicles, bolleria
industrial, yogures, alimentacion de control de peso, entre otros. Los consu-
midores pueden identificar los productos alimenticios que contienen aspar-
tamo mediante la lista de ingredientes en el etiquetado. El aspartamo al igual
que todos los aditivos alimentarios, aparece bajo la etiqueta E9510), y estd
contraindicado en pacientes fenilcetonuricos, ya que el 56 % del mismo se
convierte en fenilalanina libre.

A pesar de que existe una gran controversia sobre las deficiencias de los
estudios de evaluacion de su seguridad, este edulcorante esta aprobado por
el Join FAO/WHO Expert Committee and Food Aditives (JECFA) y por la Food
and Drug Administration (FDA), entre otras®® .

Tras su ingesta, el aspartamo se digiere por acciéon enzimatica (esterasas y
peptidasas) en sus tres componentes principales: metanol (10 % en peso de
aspartamo), acido aspartico (40 %) y fenilalanina (50%)®.

El aspartamo no penetra en el torrente sanguineo ni se acumula en el orga-
nismo y solo los tres productos de digestion llegan al torrente sanguineo y se
encuentran en la misma forma que cuando se absorben a partir de fuentes
de alimentos® .

Los excipientes de las especialidades farmacéuticas tienen la importante
funcion de garantizar la dosificacion, estabilidad y biodisponibilidad del prin-
cipio activo, por lo que son sustancias esenciales para la fabricacion de me-
dicamentos. Permiten mantener la forma fisica, la calidad, la estabilidad, la
conservacion y la biodisponibilidad, asi como la aceptabilidad del paciente.
Los excipientes deben presentar las caracteristicas requeridas para su fun-
cién tecnoldgica pero, también, deben responder a requisitos de seguridad®.

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. La AEMPS categoriza
al aspartamo como excipiente de declaracion obligatoria y se debe contem-
plar en las advertencias del prospecto y ficha técnica la siguiente nota: “El
aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en
caso de padecer fenilcetonuria, una enfermedad genética rara en la que el
organismo no es capaz de eliminarla correctamente”® .

La omision y la inexactitud de la informacion de la etiqueta del medicamento
sobre los excipientes farmacéuticos pueden exponer a las personas suscep-
tibles a inseguridad y riesgos(?. Los riesgos del consumo de aspartamo en
fenilcetonuricos han sido bien descritos. Un estudio realizado en pacientes
con fenilcetonuria, destaca que a un 23% de estos pacientes se les habia
prescrito medicamentos conteniendo aspartamo en su composicion y que,
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en el 75% de ellos, los prescriptores no consultaron la composicion de los
medicamentos en el momento de la prescripcion® .

Los farmacéuticos facilitan la obtencion de resultados terapéuticos adecua-
dos y evitan o resuelven, en muchos casos, la aparicion de Problemas Rela-
cionados con los Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos asociados a
la Medicacion (RNM)(2.

El Servicio de Indicaciéon Farmacéutica (SIF) se define como “el SPFA presta-
do ante la consulta de un problema de salud (PS) concreto, para un paciente
o cuidador que llega a la farmacia solicitando el remedio mas adecuado para
el mismo’®). Con esta definicion la peticion por parte del paciente o cuida-
dor se expresa como “;Qué me da para..?”. Pero también pueden solicitar un
medicamento especifico para un sintoma menor.."Deme esto para’, y en este
contexto también se transforma la peticion en un SIF.

Un sintoma menor se define como “...problemas de salud de caracter no gra-
ve, auto-limitados, de corta duracion, que no tienen relacion alguna con las
manifestaciones clinicas de los otros problemas de salud que sufra el pa-
ciente, ni con los efectos, deseados o no, de los medicamentos que toma,
que no precisa por tanto diagnéstico médico y que responde o se alivia con
un tratamiento sintomatico’ . El tratamiento farmacoldgico indicado para
estos PS no graves es un MSR. En la Tabla 1 podemos ver la clasificacion de
sintomas menores.

Tabla 1. Clasificacion

Grupo Sintoma menor )
de sintomas meno-
Respiratorios Congestion nasal rest’d
Sindrome gripal y catarral
Tos
Dolor moderado Cefalea

Dolor articular y de espalda

Dolor dentario

Dolor de garganta

Dolor menstrual o dismenorrea primaria

Digestivos Acidez o pirosis
Aerofagia, flatulencia y meteorismo
Diarrea aguda
Estrefimiento
Vomitos

Dermatoldgicos Acne
Aftas
Dermatitis
Heridas cutaneas
Herpes labial
Hiperhidrosis
Picaduras
Pie de atleta
Quemaduras cutaneas
Urticaria

Otros Estres
Fiebre
Hemorroides
QOjo rojo
Qjo seco
Vaginitis
Varices en miembros inferiores
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Se debe fomentar la seguridad en el uso de los MSR en pacientes con fenil-
cetonuria, debido a la posible aparicion de RNM causados por este grupo de
medicamentos con aspartamo.

Objetivo

El objetivo principal es la revision de los medicamentos sin receta comercia-
lizados en Espafa hasta marzo de 2023 y que contienen aspartamo en su
composicion.

Los objetivos secundarios son:

- Clasificar los MSR con aspartamo segun grupo de sintomas menores para
el que estan indicados.

+ Analizar la edad a partir de la cual se puede administrar los MSR estudia-
dos.

+ Proponer alternativas de MSR que no contienen aspartamo.

Métodos

Estudio descriptivo observacional de la presencia del excipiente aspartamo
en MSR.

En el buscador de la base de datos BOT plus se obtuvieron todos los medi-
camentos comercializados en Espafia que contenian aspartamo hasta 31 de
marzo de 2023. Se seleccionaron solo los MSR.

Se consultaron las fichas técnicas utilizando el Centro de informacion online
de medicamentos de la AEMPS (CIMA) y el apartado de composicion de BOT
plus, y los datos obtenidos se registraron en una tabla con las siguientes
variables: denominacion del MSR, cantidad de aspartamo en miligramos por
forma farmacéutica o por 1 mililitro, grupo de sintoma menor al que perte-
nece, edad a partir de la cual esta indicado y, por ultimo, alternativa MSR sin
aspartamo.

En el desarrollo del método utilizado, se tuvo en cuenta que el farmacéuti-
co va utilizar los MSR en una parte del SIF segun la definicion de Foro de
Atencion Farmacéutica en Farmacia Comunitaria (FORO AF-FC)(™® como se
indica en la Figura 1.
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Figura 1: Diagrama
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PS: Problema de salud, MAP: Médico de Atencién Primaria, RNM: Resultado Negativo de la Medicacion, PRM: Problema Relacionado con la Medicacion,
SPFA: Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales

El procedimiento del SIF se divide en cuatro pasos:
1. Entrevista al paciente.
2. Evaluacion de la informacion
3. Actuacion o intervencion, en caso de Incidencia.

4. Registro y evaluacion del proceso del Servicio.

Resultados

De los 570 medicamentos comercializados en Espafa hasta marzo de 2023
con aspartamo en su composicion, se revisaron la totalidad de las fichas
técnicas para verificar la existencia de este excipiente y registrar las varia-
bles que a continuacion iremos describiendo. De estos 570 estan clasifica-
dos como MSR 58, es decir, un 10 % de los medicamentos con aspartamo.

Las dosis del edulcorante existentes en los MSR revisados se encuentran
entre 0,75y 70 mg por forma farmacéutica o por dosis media en casos de los
jarabes. Teniendo en cuenta que la IDA (ingesta diaria admisible) de Aspar-
tamo ha sido establecida en 40 mg/kg®'®, las cantidades utilizadas en los
MSR es minima por lo que con lo ingerido con la posologia habitual nunca
se llegaria a sobrepasar la ingesta diaria recomendada (IDA) de aspartamo,
representando el mayor peligro de posible aparicion de PRM que deriven en
RNM la poblacién fenilcetonurica. Para los pacientes que padecen esta con-
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dicién médica, la IDA no es aplicable. Aun siendo usado como excipiente, el
umbral para estos pacientes fenilcetonuricos sera cero.

Atendiendo a la clasificacion por Grupo de Sintomas Menores, el grupo ma-
yoritario es el que corresponde a medicamentos para sintomas respiratorios,
seguido por los que corresponde a dolor o dolor/otros, digestivos vy, por Ulti-
mo, los clasificados para otros sintomas menores®. Ver Figura 2.

Respiratorios: 23 medicamentos sin receta

Dolor: 11 medicamentos sin receta
Dolor/otros: 9 medicamentos sin receta
Digestivos: 8 medicamentos sin receta

Otros: 7 medicamentos sin receta

Analizando la variable de la edad a partir
de la cual se puede administrar los MSR
estudiados, se obtiene el dato de que el
83% de estos MSR estan indicados en
menores de 18 afios. Se debe incidir en
la importancia del cuidador de pacientes
con fenilcetonuria menores de 18 anos,

M Digestivos
M Dolor

u Dolor/otros

4 Otros

.
>

M Respiratorios

Figura 2: Clasificacion

no solo por el porcentaje mayoritario de MSR con aspartamo, sino por las  de MsR con asparta-

mo segun grupo de

secuelas que puede acarrear a esa edad. Interviniendo en la educacion sani-  giomas menores.
taria de estos cuidadores también evitaremos PRM desde el SIF.

En la Figura 3 se desglosan los resultados por edades.

Tras revisar los grupos terapéuticos de
los distintos niveles de la clasificacion
ATC, se comprobo la existencia de MSR
alternativos que no contienen aspartamo
como excipiente. Todos los MSR poseen
un equivalente sin aspartamo ya sea con
igual forma farmacéutica y distinto fa-
bricante, con el mismo principio activo y
diferente forma farmacéutica o un princi-
pio activo diferente con la misma accion
terapéutica.

Podemos ver dentro del resultado del
trabajo, que el farmacéutico comunitario
puede disponer de un amplio arsenal te-
rapéutico, el cual se plasma en la Tabla 2
para realizar el SIF en pacientes con fenil-
cetonuria.

. 4

3%

S

m 2 aflos = 6 afios = 7 afos 8 aflos = 12 afos

® 14 afios m 15 afios m 16 aflos m 18 aflos

Figura 3. Porcentaje de
MSR con aspartamo
segun la edad a partir de
la cual se puede indicar.
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CONTENIDO GBUPO DE ALTERNATIVA
NOMBRE REGISTRADO EN SINTOMA EDAD SIN
ASPARTAMO MENOR ASPARTAMO
Nifos Bicarbona-
ALKA-SELTZER® 2,1 g 20 COMPRI- : ) i
MIDOS EFERVESCENTES 10 mg/comp  Digestivos WgWS to MN® 1g
anos sobres
ANTIDOL® 500 mg 20 SOBRES GRA- 2362 mg/ oo otros ?é”?g ﬁ:“gg‘f o0
NULADO ORAL sobre ‘ g comp
anos recub®
ANTIDOLONINOS 325 Mg 2080-  1636ma/ oo N ﬁqm‘gg‘f 630
BRES GRANULADO ORAL sobre nos<12 9 p-
Ajustar dosis
Apiretal®
APIRETAL® 325 mg 24 COMPRIMI- 156 ma/comp  Dolor/otros Ni- 100mg/ml sol
DOS BUCODISPERSABLES 2 Mmg/eomp fos<12  oral. Ajustar
dosis
Nifios Apiretal®
APIRETAL® 500 mg 12 COMPRIMI- 24 ma/com Dolor/otros 1915 100mg/ml sol
DOS BUCODISPERSABLES g/eomp s oralAjustar
dosis
Nifos Apiretal®
APIRETAL® 500 mg 24 COMPRIMI- 24 ma/com Dolor/otros 1915 100mg/ml sol
DOS BUCODISPERSABLES g P afios oral. Ajustar
dosis
. Nifios Bisolvon
ARITOS® 2 mg/ml SOLUCION ORAL : : ) o
1 FRASCO 200 m 2 mg/mli Respiratorios 6]2 antitusivo®,
afios Cinfatos®
ASPIRINA® 500 mg 10 SOBRES 5 ma/sobre Dolor/otros >16 Aspirina®
GRANULADO ORAL 9 afios  Comp 500 mg
ASPIRINA® 500 mg 20 SOBRES 5 rma/sobre Dolor/otros >16 Aspirina®
GRANULADO ORAL 9 anos Comp 500 mg
BACTIL FLAS® 10mg 10 LIOFILIZA-  Tmg/liofil- o oo >12 (Bjif;” ﬂraeicj)biep
DOS ORALES zado P afios b
tos 10 mg
Bactil forte
BACTIL FORTE FLAS® 20 mg 10 2 mg/liofili- Respiratorios <12 flas® Comp
LIOFILIZADOS ORALES zado P anos recubiertos 20
mg
Biodramina®
BIODRAMINA® 20 mg 6 CHICLES : ~
MEDICAMENTOSOS 3 mg/chicle Otros >0 afios chp60m@/
Ajustar dosis
Biodramina®
BIODRAMINA® 20 mg 12 CHICLES . -
MEDICAMENTOSOS 3 mg/chicle Otros >6 anos comp 50 mg/
Ajustar dosis
Antigripal: Bi-
solgrip®, phar-
magrip forte®
BRONCHOGRIP® 10 SOBRES POLVO 12 ma/sobre  Respiratorios >15 / Ajustar dosis
PARA SOLUCION ORAL g P afios / Principios
activos no
exactamente
iguales
Deratin com-
BUCOMETASANA® 20 COMPRIMI- 6 ma/com Dolor >18 plex®: los prin-
DOS PARA CHUPAR greomp afios  cipios activos

varian
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CONTENIDO GRUPO DE ALTERNATIVA
NOMBRE REGISTRADO EN SINTOMA EDAD SIN
ASPARTAMO MENOR ASPARTAMO
Deratin com-
BUCOMETASANA® 30 COMPRIMI- 6 ma/com Dolor >18 plex®: los prin-
DOS PARA CHUPAR 9 P anos Cipios activos
varian
CINFAMUCOL ACETILCISTEINA® - ééﬁ!‘g‘féﬂ?j@)
200 mg 20 SOBRES POLVO PARA 6,67 mg/sobre  Respiratorios afos EFG 200 m
SOLUCION ORAL g
sobres
CINFAMUCOL ACETILCISTEINA s i'cmefﬁg:fe%a
FORTE® 600 mg 10 SOBRES POLVO 20 mg/sobre  Respiratorios 2ROS forte® 600 m
PARA SOLUCION ORAL 9
comp eferv
CONTENIDO GRUPO DE ALTERNATIVA
NOMBRE REGISTRADO EN SINTOMA EDAD SIN
ASPARTAMO MENOR ASPARTAMO
CINFATOS COMPLEX® SUSPENSION ¢ e Resoiatorios 12 Pﬁagfgﬁfeg/
ORAL 1 FRASCO 125 ml 9 P afios drp .
Ajustar dosis
Grippostad®
COULDINA CON IBUPROFENO® 400 - fgﬂ”@‘%ﬁg{;r
mg/2 mg/7,5mg 20 COMPRIMIDOS 25 mg/comp  Respiratorios aFoS dosis/JAjustar
EFERVESCENTES orincipios
activos
COULDINA INSTANT CON ACIDO 216 Couldina con
ACETILSALICILICO® 10 SOBRES 20 mg/sobre Respiratorios afios AAS® comp
GRANULADO EFERVESCENTE efervescentes
COULDINA INSTANT CON ACIDO 216 Couldina con
ACETILSALICILICO® 20 SOBRES 20 mg/sobre Respiratorios afios AAS® comp
GRANULADO EFERVESCENTE efervescentes
EFFERALDOL FLAS® 500 mg 16 . Eggﬁgao”o%
COMPRIMIDOS BUCODISPERSA- 48mg/comp  Respiratorio . . g comp
BLES afos efervescentes
0 caps
ESPIDIDOL® 400 mg 20 SOBRES 18 Espididol®
GRANULADO PARA SOLUCION ORAL 25 mg/sobre  Dolor 2F0S Comp recubier-
(SABOR MENTA) tos 400 mg
Acetilcisteina®
FLUIMUCIL® 200 mg 30 SOBRES 25ma/sobre  Otros >12 Sandoz Care
GRANULADO PARA SOLUCION ORAL 9 anos EFG 200 mg
sobres
Acetilcisteina®
FLUIMUCIL COMPLEX® 500 mg/200 =12 Eigd%oilﬁqre
mg 12 COMPRIMIDOS EFERVES- 60 mg/comp  Otros - 5 9
CENTES anos sobres + para-
cetamol comp
500 mg
Acetilcisteina®
FLUIMUCIL FORTE® 600 mg 20 20 ma/com Respiratorios >18 Sandoz Care
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES g/comp P afios  EFG600mMg
comp eferv
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CONTENIDO GRUPO DE ALTERNATIVA
NOMBRE REGISTRADO EN SINTOMA EDAD SIN
ASPARTAMO MENOR ASPARTAMO
Tantum
verde® 3 mg
FODONAL® 3 mg 24 PASTILLAS 3,409 mg/ Dolor -6 afos pastillas para
PARA CHUPAR (SABOR LIMON) comp chupar sabor
eucalipto o
naranja/miel
Tantum
FODONAL® 3 mg 24 PASTILLAS B ngﬁgﬁ 22
PARA CHUPAR (SABOR MIEL Y i g Dolor >6 afios Ehu . Sgbor
NARANJA) P Pe
eucalipto o
naranja/miel
FORTASEC FLAS® 2 mg 12 LIOFILI- 0.75 may/liof Digestivos >12 Fortasec®
7ADOS ORALES /Mg g afios  Caps2mg
CAVISCON® 24 COMPRIMIDUS 88 mg/com Digestivos -7 ggg‘rsegosna%or
MASTICABLES (SABOR FRESA) © ma/eomp Uig afios
menta
CAVISCON® 24 COMPRIMIDUS 8,8 mg/com Digestivos . Sgg‘rsezosna%or
MASTICABLES (SABOR MENTA) e meseomp - Uig afos
menta
CAVISCON® 28 COMPRIVIDUS 8,8 mg/com Digestivos - ggg‘rsécsosma(?)or
MASTICABLES (SABOR MENTA) ©mereomp - Uig afios
GAVISCON FORTE® 24 COMPRIMI- - >12 caviscon®
DOS MASTICABLES 5,863 mg Digestivos afios Sobres sabor
menta
GAVISCON FORTE® 48 COMPRIMI- . ~1p  Gaviscon®
DOS MASTICABLES 5863 mg Digestivos aFoS Sobres sabor
menta
Gelocatil®
GELOCATIL® 325 mg 12 SOBRES 1535mg/ ~
GRANULADO ORAL <obre Dolor/otros >8 afios 650 mg comp
Ajustar dosis
Gelocatil®
GELOCATIL® 500 mg 12 SOBRES 23,62 mg/ Dolor/otros >12 Comp 10, Aius-
GRANULADO ORAL sobre afios PIS-A
tar dosis
CRIPALNORM® 10 SOBRES GRANLUS 30 mg/sobre  Respiratorios -8 S{glgraelsco‘ggo
LADO PARA SOLUCION ORAL g P afios D
para sol oral
IBUDOL RAPID® 400 mg 20 SOBRES 30 ma/sobre Dolor >12 ‘QEUdSOOK?égO
GRANULADO PARA SOLUCION ORAL 9 afios 9
susp oral
Antigripal: Bi-
solgrip®, phar-
magrip forte®
ILVIGRIP EXPECTORANTE® 10 SO- 6 ma/sobre Respiratorios >15 / Ajustar dosis
BRES POLVO PARA SOLUCION ORAL 9 P anos / Principios
activos no
exactamente
iguales
Ambroxol Sta-
MUCIBRON FORTE® 6 mg/ml SOLU- 5 ma/1 ml Respiratorios 2 afos da® emg/ml
CION ORAL 1 FRASCO 250 ml E P 0 Mucosan®
6mag/ml
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CONTENIDO GRUPO DE ALTERNATIVA
NOMBRE REGISTRADO EN SINTOMA EDAD SIN
ASPARTAMO MENOR ASPARTAMO
NICOTINELL® MINT 1mg 86 COM- g 40 o 0 18 ('?O‘i(f'“?% .
PRIMIDOS PARA CHUPAR A2 mg/eomp afios omp 1,0 Mg
ajustar dosis
Niguitin®
NICOTINELL® MINT 2 mg 36 COM- >18 comp 1 mgo
PRIMIDOS PARA CHUPAR 940 mg/comp - (tros afios  Nicorette® 2
mg
Niguitin®
NICOTINELL® MINT 2 mg 96 COM- >18 comp 1 mgo
PRIMIDOS PARA CHUPAR 940 mg/comp - Otros afios  Nicorette® 2
mg
NORMODOL EFG® 400 mg 12 SOi 219 Espididol®
BRES GRANULADO PARA SOLUCION 20 mg/sobre  Dolor ~ 400 mg comp
aflos
ORAL recub
NORMODOL EFG® 400 mg 20 SO*/ 219 Espididol®
BRES GRANULADO PARA SOLUCION 20 mg/sobre  Dolor afios 400 mg comp
ORAL recub
Acetilcisteina®
NORMOFLUDIL® 600 mg 20 COM- 35 ma/com ReSDIratoro 22 af0s Sandoz Care
PRIMIDOS DISPERSABLES g/eomp P FFG 600 mg
comp eferv
NORMOFLUDIL EFG® 200 mg 30 égigg‘;gf@a@
SOBRES GRANULADO PARA SOLU- 10 mg/sobre  Respiratorio >72 afios
CION ORAL EFG 200mg
sobres
NORMOGRIP® 10 SOBRES GRANU- 30 ma/sobre  Respiratorio >14 Normogrip®
LADO PARA SOLUCION ORAL g P afios  Caps
NOTUS ANTITUSIVO Y EXPECTO- Cinfatos expec-
RANTE® 2 mg/ml + 20 mg/ml SOLU- 7 mg/T m Respiratorio >0 anos torante® 'bg
CION ORAL 1 FRASCO 200 m J
NOTUS MUCUS® 600 mg 10 COM- égigf‘;gﬁj@
PRIMIDOS EFERVESCENTES (SABOR 20 mg/comp  Respiratorio >7 afios
LIMON) EFG 600 mg
comp eferv
NOTUS MUCUS® 600 mg 20 COM- égitd“g‘;éea‘fea@
PRIMIDOS EFERVESCENTES (SABOR 20 mg/comp  Respiratorio >7 anos EF
LIMON) G 600 mg
comp eferv
Cinfatos
OKALTUS® 10 mg/100 mg 20 SO- -
BRES SOLUCION ORAL 5 35mg/sobre  Respiratorio >6 anos  expectorante®
sobres
Tantum
verde® 3 mg
PROPALGAR® 3 mg 24 PASTILLAS - pastillas para
PARA CHUPAR 340 mg/comp - Dolor >68M0S 1 inar sabor
eucalipto o
naranja/miel
SALVACOLINA FLAS® 2 mg 12 COM- 9 ma/com Digestivo >12 Salvacolina®
PRIMIDOS BUCODISPERSABLES greomp g afios  Comp2mg
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CONTENIDO  GRUPO DE ALTERNATIVA
NOMBRE REGISTRADO EN SINTOMA EDAD SIN
ASPARTAMO MENOR ASPARTAMO

Tantum
verde® 3 mg
pastillas para
chupar sabor
eucalipto o
naranja/miel

TANTUM VERDE® 3 mg 20 PASTI-

LLAS PARA CHUPAR (SABOR LIMON) 26 Mg/comp - Dolor ~banos

Tantum
verde® 3 mg
pastillas para
chupar sabor
eucalipto o
naranja/miel

TANTUM VERDE® 3 mg 20 PAS-
TILLAS PARA CHUPAR (SABOR 3,50 mg/comp  Dolor >6 afios
MENTA)

Vincigrip
TERMALGIN RESFRIADO® 10 SO- >15 forte® sobres

BRES POLVO PARA SOLUCION ORAL S8 M@/sobre  Respiratorio o0 Contiene tb
clorfeniramina

Ajustar dosis

* s
Discusion
Atendiendo a los resultados obtenidos y conociendo que el autocuidado y la
automedicacion son habitualmente los tratamientos de eleccion en el ma-

nejo de los sintomas menores, desde el SIF, en pacientes con fenilcetonuria,
intervendremos:

+ Actuando directamente dispensando MSR sin aspartamo ante la peticion
de “;Qué me da para..?”

+ Intercambiando MSR demandados por el paciente o cuidador (“deme esto
para”), por otro MSR sin aspartamo como excipiente. Existe siempre una
alternativa terapéutica para alcanzar la seguridad del paciente con fenilce-
tonuria.

En cualquiera de las dos situaciones se evitarian PRM que nos llevarian a
RNM en pacientes fenilcetonuricos, con lo que la prestacion de SPFA puede
no solo lograr una mejora en el proceso y resultados derivados del uso del
medicamento, sino que también podria lograr una reduccion de los gastos
derivados del uso de otros recursos sanitarios (disminucion del nimero de
medicamentos, ingresos hospitalarios, visitas al médico y/o los servicios de
urgencias)(”). Para alcanzar la implantacion de un SPFA y que éste sea sos-
tenible, la mejor practica es desarrollar intervenciones de manera sistemati-
ca(®

Tras el analisis de la edad a partir de la que se pueden usar los MSR con as-
partamo estudiados, se propone educacion sanitaria a los cuidadores sobre
la composicion de los medicamentos que puede incluir el aspartamo como
excipiente en su elaboracion. Sin olvidarnos de los medicos pues, segun
Newbould et al®, a un 23% de pacientes fenilcetonuricos se les habia pres-
crito medicamentos conteniendo aspartamo en su composicion y que, en el
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75% de ellos, los prescriptores no consultaron la composicion de los medica-
mentos en el momento de la prescripcion. La educacion sanitaria dada por
los farmacéuticos ha de hacerse extensiva a los centros de salud reuniendo
a prescriptores y pacientes, siendo a su vez una herramienta para dar visibili-
dad desde la Farmacia Comunitaria a las enfermedades raras.

Por ultimo, sefalar que aunque en este estudio se incide en evitar la inse-
guridad del paciente fenilcetonurico en el autocuidado y automedicacion
mediante el uso correcto de los medicamentos, faltaria una evaluacion del
impacto economico del SIF en estos pacientes para la optimizacion del uso
de los recursos del sistema sanitario®.

Los profesionales sanitarios, entre ellos los farmacéuticos, en su continua
formacion y actualizacion de conocimientos, afrontan el reto del manejo de
novedosos MSR cuyas indicaciones y principios activos condicionan su uso
y potenciales efectos adversos e interacciones, entre otros aspectos, al tiem-
po que algunos excipientes como el aspartamo pueden generar, excepcio-
nalmente, inseguridad durante su uso® .

Aun siendo los MSR formulados con aspartamo como excipiente una mino-
ria respecto al total de las referencias autorizadas en Espana, la prevencion
de los riesgos derivados de este excipiente exige evitar su uso, prescripcion,
dispensacion e indicacion a pacientes con fenilcetonuria.

Conclusiones

La actuacion del farmacéutico comunitario para aplicar el SIF es de gran im-
portancia en pacientes con fenilcetonuria.

Todos los MSR poseen un equivalente sin aspartamo ya sea con igual forma
farmacéutica y distinto fabricante, con el mismo principio activo y diferente
forma farmacéutica o un principio activo diferente con la misma accion te-
rapéutica.

Esta revision bibliografica facilita a los Farmacéuticos Comunitarios una he-
rramienta de gran utilidad que agiliza la labor asistencial en pacientes con
fenilcetonuria durante el Servicio de Indicacion Farmacéutica.
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RESUMEN

En este articulo de caso clinico, presentamos como
el Farmacéutico Comunitario podria integrar duran-
te la practica farmacéutica asistencial los Servicios
de Atencién Farmacéutica orientados a evaluar y
mejorar los resultados de medicamentos en salud.
El Servicio Seguimiento Farmacoterapéutico que
tiene como objetivo la deteccion de Problemas
Relacionados con los Medicamentos, para la
prevencion y resolucion de Resultados Negativos
asociados a la Medicacion, permite generar datos
relacionados con la Farmacovigilancia; de seguri-
dady efectividad de los medicamentos a través de
la notificacion de sospechas de reacciones adver-
sas. Presentamos el caso de un paciente con una
erupcion cutanea persistente, en el que se desplie-
ga un enfoque colaborativo entre el farmacéutico,
el médico y el propio paciente para abordar una
posible causa subyacente e intervenir ejecutando
cambios terapéuticos adecuados.

Palabras clave: Seguimiento Farmacoterapéutico;
Farmacovigilancia; Servicios Farmacéuticos Asis-
tenciales; Atencion Farmacéutica.

Garcia-Martin DL.

Papel del Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico en la notificacién de reacciones...

ABSTRACT

In this article of a clinical case, we show how could
the Community Pharmacist incorporate during the
pharmaceutical assistance practice the Pharma-
ceutical Care Services focused on evaluate and im-
prove the results of the medications on the health.
The Pharmacotherapeutical Follow-up Service
which has the objective of detect the Medication
Related Problems to prevent and solve the Negative
Results related to Medication (1), allow to generate
data linked to the Pharmacovigilance, the security
and effectiveness of medications through the notifi-
cation of suspicions of adverse reactions. We show
the case of a patient with a persistent skin rash. It
is developed a collaborative approach among the
pharmacist, the doctor and the patient to deal with
a possible underlying cause and take action doing
suitable therapeutic changes.

Key Words: Pharmacotherapeutical Follow-up;
Pharmacovigilance; Clinical pharmacy services;
Pharmaceutical Care.
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Introduccion

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Federacién Internacio-
nal de Farmacéuticos (FIP), la mision de la profesion farmacéutica consiste
en contribuir a la mejora de la salud y ayudar a los pacientes que utilizan los
medicamentos a que hagan un mejor uso de los mismos, garantizando su
seguridad®. Una forma de visualizar las competencias profesionales adquiri-
das por el farmacéutico es a través de la prestacion de los Servicios Profesio-
nales Farmacéuticos Asistenciales (SPFA) desde la Farmacia Comunitaria®.
El acceso a herramientas y procedimientos para llevar a cabo esta labor es-
tan descritos en la Guia Practica para los SPFA de Foro AF-FC™.

Los SPFA, podrian integrar la investigacion cientifica en el ambito de la Far-
macovigilancia mediante un proceso dinamico que promueva la notificacion
de sospechas de reacciones adversas a través del sistema establecido, al
mismo tiempo que se evallan y mejoran los resultados de los medicamen-
tos en la salud de los pacientes generando datos de interés cientifico basa-
dos en la evidencia.

El Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) se erige como una de
las actividades de los SPFA de Atencion Farmacéutica y herramienta efectiva
para el estudio de la farmacoterapia, permitiendo un abordaje centrado en el
paciente para la identificacion de Problemas Relacionados con el uso de los
Medicamentos (PRM) en la prevencion de Resultados Negativos Asociados
a la Medicacién (RNM). En cambio, la Farmacovigilancia esta dirigida a la
deteccion y evaluacién de reacciones adversas a medicamentos (PRM) y su
notificacion. Ambos Servicios de Atencion Farmacéutica estan orientados a
evaluar y mejorar los resultados de medicamentos en salud que desde una
vision integrada ofrecen la posibilidad de actualizaciéon de datos de seguri-
dad acerca del uso de los medicamentos. El enfoque centrado en el paciente
y el trabajo colaborativo entre médicos, farmacéuticos y pacientes, es funda-
mental para abordar PRM vy lograr resultados de salud mejorados mediante
una atencion farmacéutica efectiva.

Se presenta el caso de un paciente que acude a la farmacia solicitando un
producto no sujeto a prescripcion para tratar una erupcion cutanea que le
produce picor persistente. Dado que el paciente no ha experimentado me-
joria con los tratamientos previos y existe la posibilidad de que el problema
dermatoldgico esté relacionado con la medicacion empleada, por su predis-
posicion como paciente pluripatologico y polimedicado, pudiendo tratarse de
un RNM de inseguridad generado por PRM de alta probabilidad de aparicion
de reacciones adversas (RAM), interacciones con otros medicamentos (IM)
y caracteristicas personales del paciente, decidimos derivarlo al Servicio de
Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) para su estudio y seguimiento tras
brindar la informacion del mismo y recoger su consentimiento expreso por
escrito.

Garcia-Martin DL. Papel del Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico en la notificacion de reacciones...

40



Pharm Care Esp. 2023;25(4):38-45.

Presentacion del Caso

Paciente: varon de 58 anos.

Motivo de consulta: Lesiones y picor en la piel producto de dermatitis no es-
pecificada que no mejora con los tratamientos previos.

Historia clinica: Paciente con antecedentes de insuficiencia cardiaca conges-
tiva, miocardiopatia dilatada isquémica, intervencion quirurgica de valvula
mitral y revascularizacién miocardica, hipertensién arterial (HTA), diabetes
mellitus tipo 2 (DM 11) y varices, que ha experimentado enrojecimiento de la
piel y urticaria durante los ultimos cuatro meses, progresando gradualmen-
te a afectacion dermatologica extendida, con predominio de picor nocturno.
Presenta lesiones enrojecidas en distintas areas del cuerpo, exfoliacion y
descamacion en los brazos y zona de la clavicula derecha, manchas pur-
puras con apariencia de pequefios derrames en los muslos, edema, ulce-
raciones y permeabilidad dérmica en piernas. Ademas, refiere episodios de
debilidad en ambos miembros inferiores.

Historial de tratamiento: El paciente ha recibido atencion médica para tratar
la afectacion dermatoldgica tanto en urgencias como por su médico de ca-
becera. Se le han prescrito corticoides y antihistaminicos via oral, sin obte-
ner mejoria. En consulta de cardiologia, se le sustituyo el acenocumarol por
warfarina y se suspendio la ivabradina, pero tampoco hubo mejoria en su
condicion.

Estado emocional: Durante la revision, se observa que se encuentra deprimi-
do y desesperanzado por la falta de mejoria.

Con ayuda del plan de tratamiento actual, los informes médicos, las fotos de
la medicacion que tiene en uso y otros datos facilitados por el paciente, se
confecciona la Tabla 1, correspondiente al estado de situacion inicial que in-
cluye medicamentos utilizados, dosis, duracion y enfermedades asociadas.
Se presenta en el sentido de los tratamientos mas actuales hasta los mas
antiguos, con el objetivo de observar si existe relacion temporal entre alguna
modificacion farmacoterapéutica y la aparicion del rash. Se llevo a cabo un
seguimiento detallado para evaluar la adherencia del paciente al tratamiento,
asi como para identificar posibles factores desencadenantes que podrian
estar contribuyendo a la falta de mejoria.
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Fecha: 30/ 12/ 2022 E dad: 58 afios Sexo: Masculino Alergias: penicilina TA:116/72 PULSO 65
Problemas de Salud Medicamentos
Inicio Problema de Salud Preqclu- Control Inicio Principio Activo PaUtfj Pauta
pacién prescrita usada
" Alta MAP Tl
09/ 2022 Rash y dermatitis . 13/12/2022 | bilastina 20mg comp. 1-0-0 1-0-0
Urgencias
09/ 2022 Rash y dermatitis g MA P. 13/12/2022 | prednisona 30mg c 1-0-0 1-0-0
Urgencias
Miocardiopatia dilatada Alta Cardidlogo warfarina sédica LMV (1+1/4) .
03/12/2021 isquémica revascularizada 1/12/202 10mg comprimidos MJSD (1) idem
09/ 2022 Ulceras en piernas Alta MAP 25/10/2022 | Prontosan solucion L(;\;?idoo idem
09/2022 Ulceras en piernas Alta MAP 25/10/ 2022 | Mepentol aceite diario diario
27/11/2021 | Trastornos dirculatorios Alta | Cardiblogo | 510/ 2022 | sulodexida 150U 60 ¢ 1-0-1 1-0-1
S ——
27/11/2021 HTA, Insuficiencia cardiaca Baja Cardidlogo 20/ 06/ 2022 sacubitrilo/ valsartan 1-0-1 1-0-1
MAP 49 mg/ 5Tmg comp.
S Baja Cardidlogo ezetimiba/ atorvastatina
27/11/2021 | Dislipemia MAP 20/ 06/ 2022 10ma/ 40maq comp. 0-0-1 0-0-1
27/11/2021 | Prevencion delcera péptica | Baja MAP | 06/05/2022 | pantoprazol 40mgc 1-0-0 1-0-0
HTA Alta | Cardidlogo .
27/11/2021 12/02/2022 | bisoprolol 2,5 mgc 1/2-0-1/2 | 1/2:0:1/2
03/12/2021 | DM Baja | Endocrino | o345/ 507 | dapPadiflozina 0-1-0 0-1-0
MAP 10mg comprimidos
27/11/2021 | Insuficiencia cardiaca Baja | Cardidlogo | og/19/2021 | espinorolactona 0-1-0 0-1-0
congestiva 25mg comprimidos
17/02/2021 | Miocardiopatia dilatada Alta Cardiodlogo Acido acetil salicilico ) )
03/12/2021 | isquémica revascularizada 03/12/2021 100mg 30 comp. 0-1-0 0-1-0
27/11/2021 'C’;;‘g;f\;‘;'a cardiaca Alta | Cardidlogo | 315/ 5021 | furosemida 40mg c 1-0-0 1-0-0
A Tabla 1: Estado de
Evaluacion

Se identifican posibles PRM y se sospecha la presencia reaccion adversa
a medicamentos (RAM). Se realiza una busqueda en el Bot plus® y articu-
los bibliograficos para evaluar la evidencia cientifica relacionada con los
medicamentos involucrados y la erupcion cutanea. Se detecta coherencia
argumental y cronologica de los sintomas del paciente con reacciones ad-
versas registradas tanto para sacubitrilo/valsartan 49mg/5Tmg como para
la combinacion a dosis fija (CDF) ezetimiba/atorvastatina 10mg/40 mg. Se
ha descrito una interaccion farmacocinética entre ambos medicamentos,
siendo recomendable reducir la dosis de la estatina. La atorvastatina de la
CDF: ezetimiba/atorvastatina 10 mg/40 mg es un sustrato OATP 1B1/1B3
que puede ser inhibido por el metabolito activo del sacubitrilo (LBQ657) y
viceversa, generando una interaccion farmacolégica bien definida que podria
provocar aumento a la exposicion y precipitar reacciones adversas dermato-
l6gicas que, aunque poco frecuentes, podrian asociarse a efecto adverso no
inmediato; ademas dos meses antes, en consulta de cardiologia, se aumento
la dosis de valsartan/sacubitrilo, este medicamento puede ocasionar reac-
ciones dermatologicas por hipersensibilidad, prurito y erupciones cutaneas
poco frecuentes. Ademas, el cambio de atorvastatina 40 mg por la CDF ezeti-
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miba/atorvastatina 10 mg/40 mg medicamento relacionado con interaccion
farmacodinamica entre sus componentes que potencia la accion farmacolé-
gica, podria verse potenciada la toxicidad; el componente ezetimiba, aunque
con frecuencia desconocida, podria producir reacciones de tipo alérgicas
de hipersensibilidad con erupciones cutaneas y urticaria. El empeoramiento
nocturno podria estar relacionado con la toma conjunta de ambos medica-
mentos en la noche.

La Tabla 2 muestra la evaluacion de los principios activos que se relacionan
con PRMy los RNM asociados.

EVALUACIOM
PRINCIPID ACTIVO f PRV N E 5 RNM
s |s | N | RNM [~ NoMNecesidad
sacubitrilo 49mg: Alta probabilidad de RAM,
L, - - Riesgode J| [ Necesidad
Interaccion medicamentosa | RNM
) _ [ Ingfeawidad
Medicamento necesario
[~ nornm  J W irsegurdad
5 15 |N W rum [~ NoNecesidad
valsartan 51mg: Alta probabilidad de RAM, Interaccion .
: Riesgode | [ MNecesidad
medicamentosa [
RNM
) , [ Ingfectvidad
Medicamento necesario
[ nornm  J W irsegundad
5 |5 |N W rum [~ NoNecesidad
atorvastatina 40mg: Alta probabilidad de RAM, .
. ) Riesgode | | Necesidad
Interaccién medicamentosa | RN
[ Ingfectividad
Medicamento necesario
[~ nornm J W imsegurdad
5 5 ']

[ RHM [ NoMecesidad
ezetimiba 10mg: Altaprobabilidad de RAM, ) [ Necesichd
Interaccion medicamentosa [ E::fo de e

. . [ Ingfecividad
Medicamento necesario
[~ nornm  J W irseguridad

El plan de tratamiento farmacoterapéutico se corresponde coherentemente
con las patologias del paciente y esta adecuadamente conciliado sin que se
detecten discrepancias y el paciente es adherente al tratamiento. Sin embar-
go, la respuesta individual del paciente puede implicar la necesidad de cam-
bio farmacoldgico o reajuste de dosis al sospecharse de riesgo de RNM por
inseguridad relacionada con posible RAM precipitada por IM argumentada
en el Bot plus.
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Intervencion

Al existir sospecha de una posible relacion entre la erupcion cutanea persis-
tente del paciente y la precipitacion de RAM, debido a posible IM entre los
medicamentos sacubitrilo/valsartan 49mg/51mg y ezetimiba/atorvastatina
10mg/40mg y ante la necesidad de posible intervencion relacionada con el
acto médico de desprescripcion o modificacion de tratamiento se deriva al
paciente a médico de atencion primaria (MAP) o especialista, para consi-
derar las alternativas terapéuticas para el control de los factores de riesgo
cardiovascular y control periodico del perfil lipidico. Ademas, se sugiere la
consulta con dermatologia para una evaluacion especializada y la valoracion
de otras posibles causas de la erupcion cutanea. La notificacion de esta sos-
pecha de reaccion adversa al sistema de Farmacovigilancia es fundamental
para contribuir a la generacion de conocimiento cientifico y mejorar la segu-
ridad en el uso de medicamentos

Resultados

En colaboracion con el MAP se evalla la evolucion del paciente tras la sus-
pension de ezetimiba/atorvastatina 10mg/40mg, observandose una rapida
mejoria de la afeccion dermatologica El. prurito, las pequefas lesiones, la
exfoliacion y la permeabilidad dérmica mejoran rapidamente, mientras que
las manchas rojas, las ulceraciones y debilidad muscular tienen una res-
puesta positiva mas lenta a la desprescripcion del farmaco, confirmandose
la posibilidad de RAM no inmediata. Conjuntamente con la marcada mejoria
se observa aparicion intermitente de rash cutaneo de baja intensidad que
cede rapidamente con bilastina 20mg, pero se consigue su desaparicion
permanente con el reajuste de dosis de Valsartan/Sacubitrilo 49mg/51 a
24mg/26mg en colaboracion con el cardiologo, lo que demostro la necesi-
dad de personalizar los tratamientos en funcion de la tolerancia del paciente,
pudiendo garantizarse un efecto farmacologico optimo y prevenir la apari-
cion de efectos adversos con dosis mas ajustadas.

Conclusiones

Los SPFA constituyen una estrategia efectiva para mejorar la calidad de la
atencion farmacéutica prestada y contribuir al conocimiento cientifico en el
campo de la seguridad y efectividad de los medicamentos.

El caso clinico presentado demuestra como el enfoque colaborativo entre el
farmacéutico, el médico y el paciente permite identificar PRM/RNM, realizar
cambios farmacoterapéuticos adecuados, logrando la resolucion de los sin-
tomas del paciente.
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La deteccion de sospecha de RAM durante el servicio de SFT permite ac-
tualizar la informacion existente mediante la notificacion de sospechas de
reacciones adversas a través del sistema de farmacovigilancia, generando
datos de interés cientifico basados en la evidencia y mejora de la seguridad
en el uso de medicamentos.

Es fundamental promover los SPFA durante la practica farmacéutica para
optimizar los resultados en la atencion al paciente y fomentar la investiga-
cion cientifica en el campo farmacoterapéutico y de farmacovigilancia du-
rante la actividad asistencial.
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Development of a pharmaceutical evidence-
based anticholinergic burden scale for
medications commonly used in older
adults.

Shizuo Yamada, Masae Mochizuki, Junko Chimoto, Risa Futokoro, Satomi
Kagota, kazumasa Shinozuka

https://doi.org/10.1111/ggi. 14619

La polimedicacion con farmacos que poseen efectos anticolinérgicos es fre-
cuente en pacientes de edad avanzada y aumenta notablemente el riesgo de
toxicidad anticolinérgica. Multitud de medicamentos con amplio rango tera-
péutico, tanto farmacos psicoactivos (hipndticos, neurolépticos, antiparkin-
sonianos y antidepresivos) como no psicoactivos (corticosteroides, antibio-
ticos y cardiacos), son conocidos por presentar actividad anticolinérgica que
puede potenciar los efectos de los farmacos anticolinérgicos tipicos usados
comunmente para el tratamiento de vejiga hiperactiva o enfermedad pulmo-
nar obstructiva crénica (EPOC).

El presente estudio tuvo como objetivo desarrollar una escala de carga anti-
colinérgica (ECA) basada en evidencia farmacoldgica mediante la evaluacion
directa y especifica de la actividad de union al receptor muscarinico de un to-
tal de 206 medicamentos frecuentemente utilizados en pacientes mayores,
que pueda ser util en la practica clinica para prevenir el riesgo de toxicidad
anticolinérgica.

La actividad anticolinérgica se produce por el bloqueo significativo de los
receptores muscarinicos del Sistema Nervioso Central (SNC) y Sistema Pa-
rasimpatico (SPS). Los efectos mas frecuentes son: sequedad de boca, se-
quedad de ojos, vision borrosa, estrefiimiento, retencion urinaria, riesgo de
caidas, taquicardia, ansiedad, agitacion, paranoia, delirio y deterioro cognitivo.

Dentro de la escala, los farmacos se califican de 0 a 3, siendo 0 actividad
anticolinérgica no conocida y 3 actividad anticolinérgica marcada. Segun el
presente estudio, el método de clasificacion esta basado en la evaluacion
cuantitativa de la actividad de cada farmaco, midiendo el desplazamiento
concentracion-dependiente de N-metil-3H-escopolamina de su sitio de union
al receptor muscarinico en los tejidos cerebrales de ratas. Se cuantifico la
concentracion minima de farmaco que inhibe la union especifica un 50%
(IC50), es decir, su capacidad inhibitoria, y también se tuvo en cuenta la con-
centracién maxima (Cmax) de farmaco en sangre en condiciones clinicas y
a las dosis habituales en humanos adultos, para posteriormente comparar
ambas concentraciones. De esta manera se obtiene una evaluacion farma-
cologica fiable.
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Los farmacos con mayor potencia inhibitoria (IC50) a concentraciones mas
bajas (<100nM) incluian antidepresivos triciclicos (amitriptilina, trimipra-
mina, nortriptilina, clomipramina, imipramina), antihistaminicos de primera
generacion (ciproheptadina, clemastina, prometazina), antihistaminicos de
segunda generacion (mequitazina), antimuscarinicos (atropina, escopola-
mina), farmacos antimusarinicos para tratamiento de incontinencia urinaria
(tolterodina, imidafenacina, oxibutinina, solifenacina, fesoterodina, darifena-
cina), farmacos antimuscarinicos broncodilatadores (aclidinio, umeclidinio),
antiparkinsonianos (trihexifenidilo, biperideno), antipsicéticos (clozapina,
olanzapina, levomepromazina, quetiapina), antiespasmadicos (propantelina,
tiquizium). Estos farmacos (33) se definieron como carga anticolinérgica 3
(marcada) debido a que la IC50 observada resulté ser menor o similar a la
Cmax del farmaco en condiciones clinicas. Este es el primer estudio que
relaciona los farmacos aclidinio y umeclidinio con su marcada carga antico-
linérgica. Tanto olanzapina como quetiapina muestran una clara variabilidad
en las clasificaciones de ECA en otros estudios.

Otros farmacos (37) se clasificaron como ECA 2, con una IC50 tres veces
mayor a la Cmax en condiciones clinicas, es decir, con actividad anticolinér-
gica moderada. Incluyen mirabegron, donepezilo, antidepresivos de segunda
y tercera generacion (mianserina, paroxetina, sertralina, mirtazapina), antidia-
béticos orales (linagliptina), antihistaminicos de primera generacion (dimen-
hidrinato, clorfeniramina, hidroxizina), y de segunda generacién (deslorata-
dina, ebastina y rupatadina), antimuscarinicos broncodilatadores (tiotropio,
ipratropio, glicopirronio), antipsicéticos (clorpromazina), antiespasmaodicos
(mepenzolato), agente musculoesquelético (piridinol), agentes respiratorios
(cloperastina, salmeterol, procaterol, vilanterol, fluticasona propionato).

En la escala 1, se encuentran farmacos (26) con actividad anticolinérgica
mas leve: antiarritmicos (quinidina), antitrombdticos (ticlopidina), farmacos
cardiovasculares (doxazosina, verapamilo, amlodipino), antidepresivos (du-
loxetina), antidiabéticos orales (saxagliptina, empaglifozina), antihistamini-
cos (loratadina), antipsicéticos (haloperidol, risperidona), farmacos para pa-
tologia gastrointestinal (domperidona, rabeprazol, loperamida, acotiamida),
farmacos para patologia respiratoria (formoterol, fluticasona furoato, inda-
caterol, tulobuterol).

El resto de los medicamentos estudiados (164) no mostraron actividad anti-
colinérgica, y se clasificaron como ECA 0.

Por otra parte, se explican las limitaciones que pueda tener este estudio.
Pueden existir variabilidades en la puntuacion de la potencia inhibitoria de
cada farmaco debido a las concentraciones analizadas in vitro, ya que pue-
den ser distintas en condiciones clinicas. Puede haber un efecto distorsiona-
dor por proteinas séricas endogenas o por la propia actividad anticolinérgica
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del Sistema Parasimpatico. Ademas, no se midi6 la concentracion tisular de
algunos farmacos que se pueden acumular en tejidos.

Es importante tener en cuenta que en pacientes de edad avanzada, la ex-
crecion renal y el metabolismo hepatico de los farmacos se ven reducidos
y la barrera hematoencefalica puede ser mas permeable, por lo que se debe
tener mucha precaucion con los efectos adversos centrales en caso de que
se prescriban medicamentos con ABS 3y 2 en pacientes ancianos.

En conclusion, el desarrollo de esta escala de carga basada en evidencia far-
macologica tiene potencial como herramienta practica para evaluar la carga
anticolinérgica, especificamente para la reduccion del riesgo de eventos ad-
versos anticolinérgicos en los ancianos polimedicados.

Inpatient pharmacists using a readmission
risk model in supporting discharge
medication reconciliation to reduce
unplanned hospital readmissions: a quality
improvement intervention

Gallagher D, Groenlandia M, Lindquist D, et al.
https://doi.org/10.1136/bmjog-2021-001560

La reduccion de las readmisiones hospitalarias no planificadas es una prio-
ridad en todos los hospitales, debido al alto coste que ello ocasiona. El alta
hospitalaria puede complicarse debido a discrepancias en los procesos de
conciliacion y/o prescripcion de medicamentos, provocando errores que
conducen a efectos no deseados de la medicacion. Estos errores pueden
llegar al 90% en los ingresos y al 80% en las altas hospitalarias.

La conciliacion de medicamentos es un proceso en el que se compara la
medicacion activa del paciente con el listado de medicamentos del paciente
en el hogar en el momento de la admision, incluyendo este proceso una en-
trevista exhaustiva con el paciente. Con el riesgo de trasladar estos errores
hasta el alta hospitalaria, la investigacion se centra en los errores al alta.

La participacion del farmacéutico clinico en este proceso puede ayudar a pre-
venir las discrepancias y reducir los reingresos hospitalarios no planificados.

Los resultados se obtuvieron en el Hospital de la Universidad de Duke (Caro-
lina del Norte, EEUU) en el que los farmacéuticos participaron en el proceso
de conciliacion de la medicacion al alta del paciente en medicina general y
durante 2 afios (1 octubre de 2018 — 29 de febrero de 2020).

Se emplearon los datos de los pacientes calificados de alto riesgo y se crea-
ron 3 grupos:
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1. Grupo de Intervencion: formado por un farmacéutico clinico que reviso le medicacion
al alta.

2. Controles historicos: que fueron pacientes dados de alta entre el 1 de abril de 2018 y 1
de octubre de 2018 y cuya medicacion conciliada por medicina general sin la interven-
cion del farmacéutico.

3. Controles recurrentes: pacientes de alto riesgo dados de alta durante el tiempo de la in-
tervencion (1 octubre de 2018 — 29 de febrero de 2020) pero que no tenian una revision
de conciliacién del farmacéutico porque el paciente fue dado de alta fuera del servicio
del farmacéutico.

Para los procesos de conciliacion se utilizo la historia clinica del DUH, Epic.
Para ello se trabajé conjuntamente con medicina general revisando el farma-
céutico la conciliacion de la medicacion antes de firmar al alta del paciente.
Se incluyeron revisiones enfocadas en:

1. La precision y la integridad de la conciliacion completa de la medicacion del proveedor
clinico al alta al comparar los medicamentos en el hogar con las ¢rdenes de pacientes
hospitalizados y las nuevas ordenes al alta.

2. Dosis y frecuencia de medicacién, asi como ajustes renales y hepaticos.

w

. Duracion de la terapia y dias de suministro de antimicrobianos y medicamentos de
corta duracion como los opiaceos.

Duplicaciones terapéuticas.

4.

5. Interacciones entre farmacos

6. Costo de ciertos medicamentos.
7.

Después de la visita resumen precision y claridad.

El farmacéutico comunicaba los hallazgos y sugerencias para realizar los
cambios antes del alta del paciente. El proceso de notificacion cambio de
manual a automatizado en septiembre de 2019.

Las tasas de reingreso se midieron a los 7, 14 y 30 dias y se excluyeron
pacientes con diagnosticos psiquiatricos, en rehabilitacion, cancer y que no
tuviesen readmisiones planificadas.

La recoleccion de datos incluyo el nimero de intervenciones, si se involucro
un farmaco de alto riesgo y si las recomendaciones fueron aceptadas por el
meédico. Los medicamentos de alto riesgo fueron elegidos en base a la pro-
pension a que ocurran errores en las transiciones de la atencion.

Un total de 1569 pacientes identificados como alto riesgo estaban en el gru-
po de intervencion 1 donde recibieron apoyo del farmacéutico clinico en la
conciliacion de medicamentos al alta.

Un total de 873 pacientes estaban en el grupo 2 (antes de la intervencién) y
940 pacientes estaban en el grupo 3 (concurrente a la intervencion)

El grupo 1 tuvo una tasa de reingreso a los 7 dias del 5,8% siendo significati-
vamente menor que los grupos 2 y 3 demostrando que los pacientes que no
recibieron ayuda del farmacéutico en la conciliacion de la medicacion al alta
tenian una probabilidad significativamente mayor de reingreso a los 7 dias.

Albert Sogorb M, et al. Atencion farmacéutica en la bibliografia nacional e internacional

50



Pharm Care Esp. 2023;25(4):46-52.

No hubo diferencias significativas en las tasas de reingreso no planificado a
los 14 0 30 dias. Se respalda asi el concepto de que los hospitales pueden
ser mas capaces de afectar las readmisiones tempranas dentro de los 7 dias
posteriores al alta en lugar de las readmisiones tardias después de 7 dias.

En un analisis secundario de las intervenciones farmacéuticas se demostro
que la gran mayoria fueron aceptadas por el equipo médico, incluyendo me-
dicamentos de alto riesgo.

Factors associated with the identification
of drug therapy problems among older
patients in Primary Health Care.

Bianca Menezes Dias, Djenane Ramalho-de-Oliveira, Bruna Damazio Santos,
et al.

https://doi.org/10.31744/einstein_journal/2022A06544

La polifarmacia, el uso de cinco 0 mas medicamentos, en ancianos esta al
orden del dia y se asocia con resultados negativos para la salud de estos,
debido a los cambios en la farmacocinética y farmacodinamica que se dan
por el envejecimiento. Por lo que se ve necesario la prevencion, identificacion
y resolucion de problemas farmacoterapéuticos (PFT) a través de una ges-
tion integral de la farmacoterapia (GIF). La GIF es una practica centrada en el
paciente cuyo objetivo es asegurar que este utilice los medicamentos mas
indicados, efectivos y seguros para sus condiciones de salud.

De esta manera el estudio se centré en determinar la frecuencia de los pro-
blemas de farmacoterapéuticos en pacientes mayores y analizar los facto-
res asociados a su identificacion en la valoracion inicial por parte de los far-
maceéuticos que prestan servicios de gestion de la farmacoterapia.

Este estudio transversal se llevd a cabo en 758 pacientes ancianos (mayores
de 60 afios) pertenecientes a servicios de GIF en atencion primaria de dos
regiones de Brasil durante dos afios (2015-2017) y por un total de 13 farma-
céuticos, los cuales recibieron previo al estudio una formacion en gestion
integral de la farmacoterapia.

El farmacéutico debia analizar las condiciones de salud de los pacientes ade-
mas de sus tratamientos (prescritos, no prescritos y uso de terapias tradi-
cionales) con el objetivo de prevenir, identificar y solucionar los problemas
farmacoterapéuticos y conseguir resultados de salud deseables. Esta infor-
macion se recopilaba tras encuentros y entrevistas, con los pacientes.

Los problemas farmacoterapéuticos se clasifican de acuerdo con la evaluacion
de laiindicacion, la eficacia, la seguridad y la adherencia a cada medicamento
utilizado por el paciente. Dentro de esta clasificacion hay subcategorias.
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En el caso de identificar un PFT el farmacéutico debia realizar intervenciones
con el prescriptor o el paciente para solucionarlos.

Entre los resultados obtenidos del estudio destaca que la media de edad del
paciente fue de 70 afios y la mayoria de los pacientes fueron de sexo feme-
nino. Se obtuvieron 1.683 problemas farmacoterapéuticos iniciales, los mas
frecuentes fueron de adherencia (no adherencia) y de indicacion (necesidad
de un medicamento adicional). Entre las condiciones clinicas que mas se
relacionaban con la presencia de problemas farmacoterapéuticos fueron la
hipertension arterial (HTA), dislipemia y diabetes mellitus (DM).

Las principales causas de la no adherencia por parte del paciente incluyeron
la dificultad para comprender la informacion brindada por los profesionales
de la salud, la dificultad econdmica para comprar el medicamento, o su falta
de disponibilidad en la farmacia o drogueria, el paciente preferia no tomarlo,
se olvida de tomarlo o tenia dificultad para administrar el farmaco (por ejem-
plo, dificultad para tragar el comprimido por ser muy grande).

Ademas, determinaron que el uso de cinco o mas medicamentos, la pre-
sencia de enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC), HTA, DM e in-
suficiencia cardiaca, y la edad de 75 afios 0 mas se mantuvieron asociados
positiva y estadisticamente significativos, con la identificacion de cuatro o
mas problemas farmacoterapéuticos.

Tras analizar los resultados observaron que el estudio revel6 un alto numero
de PFT entre los pacientes atendidos. Esta alta prevalencia muestra que, si
bien la atencion primaria brasilefia cuenta con una estructura trazada para
permitir un seguimiento continuo de los pacientes, un alto porcentaje de es-
tos mayores no tienen una farmacoterapia optimizada, lo que pone de mani-
flesto la necesidad de implementacion de servicios de gestion integral de la
farmacoterapia.

Pero a la misma, son conscientes de las dificultades socioeconémicas y fal-
ta de personal capacitado para poder ofrecer una cobertura tan amplia del
servicio por lo que determinaron fundamental establecer unos criterios de
prioridad para ver qué poblacion podria beneficiarse.

Después de valorar los resultados del presente estudio y relacionarlos con
resultados de otros estudios internacionales llegan a la conclusion de que los
adultos mayores con polifarmacia, enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
hipertension arterial, diabetes mellitus, insuficiencia cardiaca y/o edad avan-
zada deben ser priorizados para su inclusion en los servicios de manejo de la
terapia con medicamentos (GIF), ya que es mas probable que presenten un
mayor nimero de problemas de la terapia con medicamentos (PFT).
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