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RESUMEN

Introduccién: El asma es una enfermedad respiratoria que impacta mayormente a
pacientes con descontrol sintomatico, dado el mayor riesgo de exacerbaciones. Este
riesgo se incrementa por falta de adherencia, que puede favorecerse con regimenes
terapéuticos complejos.

Este estudio revisa la relacién entre adherencia y complejidad terapéutica en un grupo

de pacientes asmaticos de dificil control.

COMO CITAR ESTE TRABAJO/ HOW TO CITE THIS PAPER

Montoya-Vargas W, Leon-salas A, Morera-Huertas J. Caracterizacion de la complejidad de medicamentos en un grupo
de pacientes asmaticos de dificil control. Pharm Care Esp. 2021; 23(3):203-218

Fecha de recepcién: 15/01/2021 Fecha de aceptaciéon: 06/05/2021
Correspondencia: Wendy Montoya Vargas

Correo electrénico: wendywmv@gmail.com

2021 Fundacion Pharmaceutical Care Espaina. ISSN 1139-6202

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

203


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

Pharmaceufical ]

=
,3«.

m‘

Pharm Care Esp. 2021; 23(3):203-218

Caracterizacion de la complejidad de medicamentos en un grupo de pacientes asmaticos de dificil
control

Montoya-Vargas W, Leon-Salas A, Morera-Huertas J.

% ORIGINAL

Método: Este es un estudio prospectivo, que incluyé pacientes asmaticos de dificil
control atendidos en la Clinica Aire del Hospital San Juan de Dios, de la Caja
Costarricense de Seguro Social, en Costa Rica.

La complejidad de las terapias se determiné mediante el indice de Complejidad del
Régimen de Medicamentos (MRCI, por sus siglas en inglés) y la adherencia se midid
utilizando la prueba de Morisky-Green-Levine. El analisis se basé en estadistica
descriptiva y para las relaciones se utilizaron las pruebas T student pareado e indice de
Pearson.

Resultados: Se incluyé 22 pacientes en este estudio. Estos fueron mayoritariamente
mujeres con una edad promedio de 50,5 afios (DE 15,3), quienes utilizaron un promedio
de 4,2 (DE 1,2) medicamentos e inicialmente solo el 36,4% (n = 8) resulté adherente al
tratamiento.

La estrategia terapéutica mas utilizada combiné el corticoesteroide inhalado, el beta-
agonista de accidn prolongada y el inhibidor de leucotrienos (45,5%, n = 10). El valor
promedio del MRCl fue 20,0 (DE 5,57), dado principalmente por la diversidad de formas
farmacéuticas y de frecuencias de administracién. Se observo una tendencia no
estadisticamente significativa de mayor adherencia conforme aumento la complejidad
(indice de Pearson 0,338).

Conclusiones: En el presente estudio los regimenes terapéuticos fueron de complejidad
alta asociados a una baja adherencia al tratamiento. Esto sugiere que los pacientes
asmaticos no controlados, son una poblacién prioritaria para incluirse en programas que
favorezcan adherencia.

Palabras clave: Régimen; medicamentos; asma; adherencia.
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ABSTRACT

Introduction: Asthma is a respiratory disease that impacts mainly on non-controlled
patients due to a higher risk of exacerbations. This risk is increased by patients’ lack of
adherence and the complexity of therapeutic regimens.

This study reviews the relationship between adherence and therapeutic complexity in a
group of difficult-to-control asthmatic patients.

Method: It was done a prospective study which included non-controlled asthmatic
patients who were being looked after at Clinica Aire in the San Juan de Dios Hospital,
part of the Caja Costarricense de Seguro Social, in Costa Rica.

Complexity was determined using the Medication Regimen Complexity Index (MRCI)
whereas adherence was measured using the Morisky-Green-Levine test. For the
statistical analysis, descriptive statistical methods were used and the relationship
between the variables was probed using Student’s T tests and the Pearson's index.
Results: A total of 22 patients were included in this study. They were mainly women
with an average age of 50.5 years (SD 15.3), who used an average of 4.2 (SD 1.2)
medications, with only 36.4% (n = 8) reporting adherence to treatment at the beginning
of the study.

The most widely used treatment strategy was the combination of inhaled corticosteroid,
long-acting beta-agonist, and a leukotriene inhibitor (45.5%, n = 10). The average value
of the MRCI was 20 (SD: 5.57), affected mainly by the diversity of pharmaceutical forms
and frequency of administration. A non-statistically significant trend of greater
adherence was observed as complexity increased (Pearson index 0.338).

Conclusions: The high complexity therapeutic regimens observed in this study were

associated with low adherence to treatment. This suggests that non-controlled
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asthmatic patients are critical population to be included in programs that promote

medication adherence.

Key words: Regimen; drugs; asthma; adherence
INTRODUCCION

El régimen medicamentoso corresponde al nimero de medicamentos, dosis, frecuencia,
instrucciones de administracion y formas de dosificacion que pueden influir sobre los

resultados en salud obtenidos en los pacientes’?.

Un régimen complejo consiste en multiples medicamentos, tres o mas, en diferentes
formas de dosificacidn, en esquemas complicados y con la necesidad de informacion
especial para su administracion®3. Los pacientes polipatoldgicos, donde coexisten 2 o
mas enfermedades crdnicas, tienden a ser sometidos a regimenes mas complicados,

especialmente en los casos de enfermedades respiratorias®.

Cabe destacar que la complejidad del régimen de medicamentos puede afectar
negativamente los resultados en salud que se obtienen en los pacientes® influyendo,
incluso, en la adherencia a la terapia®. Sin embargo, existe controversia en torno al
impacto que este elemento puede tener sobre el control del asma. Por un lado, la
comparacion de regimenes de corticoesteroides inhalados, administrados una vez al dia
versus dos veces al dia, ha permitido observar que una simplificacion conlleva a una
disminucion en la efectividad, por lo que podria inferirse que cierto grado de
complejidad es requerida para favorecer el control®. Por otro lado, se ha observado que
en pacientes asmaticos la adherencia se beneficia cuando se administran pocas dosis al
dia y se perjudica cuando el régimen se hace complejo por la combinacion de diferentes

tipos medicamentos®.
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La participacion del profesional farmacéutico puede impactar positivamente el uso de
las terapias para el control del asma y por lo tanto colaborar en evitar el uso incorrecto

de los medicamentos o de evitar el desarrollo de efectos adversos’.

En Costa Rica, a nivel de la seguridad social, espacio en el que se llevé a cabo el estudio,
se dispone de los siguientes medicamentos para el tratamiento del asma: agonistas
selectivos del receptor beta 2 (salbutamol y formoterol), glucocorticoides
(beclometasona y fluticasona), anticolinérgicos (bromuro de ipratropio y bromuro de
tiotropio), xantinas (teofilina) y antagonistas del receptor de leucotrienos
(montelukast)®. La mayoria de estos medicamentos estdn disponibles en dispositivos de
inhalacién, ya sea de polvo seco o dispositivos de inhalacidn presurizados. Para el
montelukast y la teofilina se cuenta con tabletas orales y en el caso de esta ultima
también se dispone en forma de solucion oral (8). Ante esto, es importante recordar que
la variedad de formas farmacéuticas para la administracion de los medicamentos puede

ser considerada como un obstaculo para alcanzar el control total de la enfermedad”®.

Soto-Martinez et al'°, en su estudio sobre el impacto del programa nacional para el
tratamiento del asma establecieron que, entre 1997 y 2011, se dieron mdas de 55,000
hospitalizaciones asociadas a este padecimiento en Costa Rica. Cabe destacar que, en
este mismo periodo, se observd una disminucién importante de la necesidad de
atenciéon médica especializada y la mortalidad por asma en adultos, debido
principalmente a una mayor prescripcién de medicamentos, especialmente aquellos de

mantenimiento de la sintomatologia como la beclometasona®

A la fecha, no se cuenta con datos especificos para Costa Rica sobre el efecto de la
complejidad de la terapia sobre el control del asma, por lo tanto, el presente estudio

realiza el analisis de las caracteristicas del régimen de medicacion de un grupo de
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pacientes asmaticos de dificil control y detalla su relacién con la adherencia a sus

terapias.
PERSONAS Y METODOS

El presente es un estudio cuasi experimental, observacional prospectivo, en el que se
incluyeron pacientes asmaticos de dificil control, atendidos en la Clinica AIRE del
Hospital San Juan de Dios de Costa Rica. Se incluyé a toda la poblacidn de pacientes
asmaticos que durante el periodo de reclutamiento de 3 meses cumpliera con los
siguientes criterios de seleccion: ser mayores de 18 afios, que no hubiesen tenido citas
de control en la Clinica en el Ultimo afio, que utilizaran medicamentos via inhalatoria y
gue no presentaran otras enfermedades pulmonares cronicas, ademas del asma. En el
analisis de complejidad se incluye el corticoesteroide inhalado via nasal, ya que en la
poblacion de estudio se encontré un 73% de comorbilidad entre asma y rinitis, ademas
de que la rinitis es una de las patologias que mas afecta el control del asma®l. Este
estudio se desarrollé de mayo a diciembre del afio 2014, los detalles de aspectos

generales del mismo han sido publicados previamente??.

La medida que se utilizd para determinar la complejidad fue la versién en espaol del
indice de Complejidad del Régimen de Medicamentos (MRCI, por sus siglas en inglés).
Este es un indice abierto que no tiene valor maximo, y su medicion permitié determinar
los valores en esta poblacién especifica, contrastarlos con lo encontrado en otros
estudios y comparar su relacion con la adherencia terapéutica. El mismo consta de tres
secciones: A, B y C; la Seccion A corresponde a informacién sobre las formas de
dosificacidn, la Seccién B incluye la frecuencia de dosificacion y la Secciéon C contiene

elementos adicionales que pueden acompafar los medicamentos, tal como si la
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administracion debe hacerse con comidas. La sumatoria del puntaje de todas las

secciones permitio obtener el indice de complejidad de |a terapia de cada participante>.

Ademas, se tuvo acceso al expediente clinico y al perfil farmacoterapéutico del Servicio
de Farmacia; de manera que se pudo conocer del régimen medicamentoso instaurado
en cada participante: la dosis, las frecuencias y las vias de administracion de todos
medicamentos utilizados en el tratamiento del asma y rinitis. Lo cual permitié hacer el

calculo el indice de complejidad.

Por otro lado, la adherencia al tratamiento se midié por medio del test de Morisky Green
Levine, siendo adherentes aquellos pacientes que contestaran las 4 preguntas, segun lo
descrito por los autores!3. Las mediciones de adherencia a las terapias fueron realizadas

por medio de la entrevista con los participantes del estudio.

El analisis de la informacién consiste en la estadistica descriptiva con promedios y
desviacidn estandar. Se aplicaron las pruebas estadisticas de T-student pareado e indice

de Pearson en el analisis de la adherencia.

Este estudio fue llevado a cabo en concordancia con estandares éticos y fue aprobado

por el Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios.

RESULTADOS

Se incluyeron 22 pacientes atendidos ambulatoriamente. Los mismos se caracterizaron
por ser en su mayoria del sexo femenino (n = 21, 95,5%), con una edad promedio de
50,5 afios (DE: 15.3) y con uno de cada tres participantes habiendo completado su
educacién primaria solamente (n = 8, 36,4%). El predominio de participantes femeninas

se puede explicar en parte, por la mayor incidencia del asma en las mujeres, donde las
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personas diagndsticadas con asma en la edad adulta tienen el doble de probabilidad de

ser mujeres’?,

En total, los participantes tuvieron prescritos 93 medicamentos para el tratamiento del
asma (n =77, 82,8%) vy la rinitis (n = 16, 17,2%), con un uso promedio de 4.2 (DE: 1,2)

medicamentos por persona.
Adherencia

El andlisis del test de Morisky Green permitié determinar que, inicialmente, el 36,4% (n
= 8) de los participantes resultd ser adherente al tratamiento. Los dos factores
analizados por este test, que mas incidieron en la adherencia de las personas
participantes fueron el dejar de usar los medicamentos una vez que se sienten bien (n =
10, 45,5%) y el olvido de dosis de los tratamientos segun se indica en la prescripcién

médica (n = 8, 36,4%).
Caracteristicas del régimen de medicamentos

Las principales caracteristicas de los esquemas de medicamentos indicados a los
participantes del estudio se describen en la Tabla 1. La estrategia terapéutica mas
utilizada (45,5%, n = 10) fue la terapia triple compuesta por el corticoesteroide inhalado,
beta agonista de accién prolongada y un inhibidor de leucotrienos. Seguidamente, se
encuentra la biterapia con corticoesteroide inhalado y beta agonista de accién
prolongada, la cual fue utilizada por el 36,4% (n = 8) de los participantes. Por ultimo, se
encuentran, la monoterapia con corticoesteroide inhalado (n = 3), la biterapia con
corticoesteroide inhalado e inhibidor de leucotrienos (n = 3) y la terapia cuadruple (n =

1) que ademads de los medicamentos anteriores, incluyé teofilina.
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Aspecto Dimension n %
Numero de medicamentos de Un medicamento n=3 13,6%
mantenimiento utilizados.
Dos Medicamentos n=8 36,4%
Tres Medicamentos n=10 45,5%
Cuatro Medicamentos n=1 4,5%
Numero de medicamentos de rescate = Ningln medicamento n=1 4, 5%
utilizados.
Un medicamento n=18 81,8%
Dos Medicamentos n=3 13,6%
Principio activo utilizado en el control = Corticoesteroide inhalado n=22 100,0%
del asma
Beta agonista de accion prolongada n=16 72,7%
Inhibidor de leucotrienos n=14 63,6%
Teofilina n=1 4,5%
Salbutamol n=19 86,4%
Bromuro de ipratropio n=5 22,7%
Tipo de forma farmacéutica utilizada Cépsulas o tabletas n=14 63,6%
por el paciente
Inhaladores orales n=22 100,0%
Inhaladores nasales n=16 72,7%
Tipo de dispositivos para inhalacién Dispositivo de polvo seco n=16 72,7%
Dispositivo de aire presurizado n=22 100,0%
N total = 22

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos del instrumento de recolecciéon de datos

Tabla 1: Caracteristicas del Régimen de Medicamentos para el asma

A estos resultados se debe sumar el uso de medicamentos de rescate ya que casi la
totalidad de los participantes (n = 21, 95,5%) tuvo incluido en su régimen al menos un

medicamento de rescate.
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Caracteristicas de complejidad régimen de medicamentos

La complejidad del régimen de tratamientos utilizado por los participantes de este estudio tuvo
un valor promedio de 20,0 (DE: 5,57), segun los criterios del MRCI. Dentro de los parametros
que mas influyeron en la puntuacidn se encuentran los asociados con la forma farmacéutica
(8,27 puntos, DE: 2,02) y aquellos relacionados con la frecuencia de administracion (8,18 puntos,

DE: 2,54).

Entre los elementos abordados dentro del indice de complejidad se destaca el uso promedio de
3,4 (DE: 1,1) medicamentos por persona, donde se incluyen tanto medicamentos de
mantenimiento como de alivio rdpido de sintomas. Este promedio aumenta a 4,2 (DE: 1,2)
medicamentos por paciente al incluir el inhalador nasal para el control de la rinitis. Ademas,
sobresale la administracién de los medicamentos en frecuencias de varias veces al dia, siendo la
mas comun 3 veces al dia, y la combinacién de esquemas de dosificacion de dosis fija y de “en

caso necesario”.

El 100,0% de los participantes utilizé6 medicamentos inhalados. La aplicacidn en casi 3 de cada
cuatro personas (72,7%) dependia del uso de dos tipos de dispositivos de inhalacién, el inhalador
de aire presurizado y el de polvo seco. Ademas, un 63,6% utilizaba la combinacién de 2 formas

farmacéuticas (tabletas e inhaladores).

En la Figura 1 se puede observar que 50,0% (n = 11) de los pacientes tenian las tres caracteristicas
de mayor complejidad del régimen, en cuanto a formas farmacéuticas se refiere, al necesitar el

uso de los dos dispositivos de inhalacidn y las tabletas de administracién oral.

Al relacionar la adherencia terapéutica inicial con el indice de complejidad se determina que, a
pesar de observarse una tendencia de mayor adherencia al tratamiento conforme aumenta la
complejidad del régimen, esta no fue estadisticamente significativa (indice de Pearson de

0,338).
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Porcentaje de participantes

O Numero total de formas farmacéuticas B Numero de dispositivos de inhalacion

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos del instrumento de recoleccion de datos

213
Figura 1: Porcentaje de pacientes segun numero de dispositivos de inhalacion y formas
farmacéuticas (FF) utilizados

Por su parte, los pacientes que terminaron el estudio (77,2%) lograron una mejoria en la
adherencia terapéutica (p = 0,03) después de las intervenciones de educacién contempladas en

el estudio®?.

DISCUSION

El grupo de participantes incluido en el estudio presentaba asma de dificil
control. Ademas, casi el 100,0% fue del sexo femenino, lo cual no se relaciond con
ningun criterio de seleccién de participantes, pero concuerda con las estadisticas de
atencién del centro hospitalario, ya que de la totalidad de egresos hospitalarios por

causas respiratorias el 18,2% correspondié a hombres y el 81,8% a mujeres?®>.
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Los participantes fueron tratados en el nivel de mayor complejidad del sistema de
atencion de salud costarricense, lo cual puede explicar que sus regimenes de
tratamiento también sean complejos. Los indices de complejidad varian dependiendo
de las poblaciones estudiadas?, al ser el MRCI un indice abierto se ha propuesto que
valores de 18,0 y mayores son indicativos de terapias con alta complejidad®. Por otra
parte, estudios en pacientes de atencién primaria han determinado terapias complejas
aquellas con indices entre los 15,5 a 25,44 que son mediciones muy similares a las

encontradas en el presente estudio.

Las dos caracteristicas mas prevalentes de complejidad de la poblacidn estudiada son
las formas y las frecuencias de dosificacion. Estos aspectos pueden afectar la adherencia
al tratamiento del asma y el cumplimiento de las metas terapéuticas. Dado que la falta
de adherencia no recae solamente sobre el nimero total de medicamentos utilizados
por la persona, sino que es influida precisamente por la frecuencia a las que estos deben

ser administrados y el uso en formas farmacéuticas variadas®*.

Si bien es cierto, los inhaladores ofrecen la ventaja de liberar el medicamento en el sitio
de accion y por lo tanto disminuyen el riesgo de experimentar efectos adversos. Para
lograr la administracién de las dosis apropiadas, estos dispositivos requieren de la
ejecucion de varios pasost®181%20 cierto nivel de destrezas, fuerza manual, capacidad
pulmonar, coordinacidon mano-pulmén'® y adicionalmente, las instrucciones de uso de
los dispositivos de inhalacién, pueden ser conflictivas entre ellas y confusas para los
pacientes!’?%, Los resultados del estudio mostraron que la mayoria de los participantes
requerian utilizar diferentes tipos de dispositivos, lo cual conlleva el aprendizaje de la
técnica de inhalacién y sus particularidades, ademds del uso de otras formas
farmacéuticas diferentes a los inhaladores. Por ello, la seccidon de formas de dosificacion

resulto significativa en el aporte al indice de complejidad y coincide con lo reportado en
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otros estudios, en los que se ha asociado a las enfermedades respiratorias como una de

las de mayor complejidad terapéutica®.

Por otra parte, es interesante el alto aporte, al indice de complejidad, de la seccién B
correspondiente a frecuencias de administracion. Esta situacion puede explicarse en
base a los multiples medicamentos incluidos en las guias clinicas de manejo del asma,
las cuales abarcan drogas que actuan en distintos blancos terapéuticos y que en
diferentes combinaciones, buscan que el paciente alcance el control de su
enfermedad??L. Por ello, frecuentemente se combinan varios principios activos en el
esquema terapéutico de los pacientes asmaticos, cada uno con una pauta propia de
administracién'?1718 |o cual hace particularmente complejas estas terapias. En este
estudio el aporte fue de 8,18 (DE: 2,54), otros estudios han determinado valores mas
altos de 15,2 (DE 6,4) en esta misma seccién?, lo cual puede ser indicativo de la
necesidad de intervenir en este aspecto con acciones de educaciéon y/o simplificacion

que favorezcan la adherencia y por lo tanto las metas terapéuticas.

En el estudio se observd una tendencia, aunque no significativa, de mayor adherencia
conforme aumenta la complejidad terapéutica. Otros estudios han encontrado
resultados similares, en donde disminuir la complejidad no siempre se correlaciona con
una mejora en la adherencia. Sin embargo, el tema es controvertido ya que también se
reportan estudios en pacientes asmaticos con resultados donde la adherencia resulta

ser menor con regimenes de tratamiento de alta complejidad®.

Existen factores que pueden influir sobre la adherencia tales como los métodos de
preparar el medicamento, los cuales pueden dificultar el seguimiento de la prescripcién
médica®*, la utilizacién adecuada del tratamiento en el hogar y la posibilidad de

experimentar reacciones adversas???3, Los resultados de este estudio muestran que los
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medicamentos inhalados implican una alta complejidad y que su adherencia se favorece
por medio de acciones de educacién donde se discutan con los pacientes esos factores
que puedan influir en la utilizacidn, se aclaren las dudas y en cierta manera la terapia se

haga menos compleja desde el punto de vista de la comprensién de la misma*2.

Se ha propuesto que los pacientes con regimenes de tratamientos de alta complejidad
sean referidos a un servicio especializado®. En el caso particular de los participantes de
este estudio luego de ser atendidos en un servicio atencion farmacéutica mejoraron de
forma significativa su adherencia al tratamiento, sin ejercer acciones de simplificacién

de la terapia®?.

Lo anterior es positivo, ya que brinda insumos a que el aporte del profesional
farmacéutico en la atencién de pacientes asmaticos no controlados puede tener
impacto sobre aspectos como el control de la enfermedad, la calidad de vida, la visita a

los servicios de emergencias, entre otros?>2224,

Como limitante de este estudio se destaca que el mismo incluyo un grupo pequefio de
participantes, por lo que los resultados no son generalizables a la totalidad de pacientes
asmaticos atendidos en el pais. Ademas, los participantes fueron identificados dentro
del nivel de mayor complejidad del sistema de salud costarricense, dada la dificultad
observada en el control de sus sintomas. Futuros estudios, podrian incluir la
investigacion en pacientes asmaticos complejos donde se analice el impacto de

estrategias de simplificacion del régimen medicamentoso.

CONCLUSIONES

La poblacion estudiada se caracterizé por presentar indices de complejidad altos, debido
principalmente a la utilizacién de diferentes formas farmacéuticas y las frecuencias de

dosificacién variables asociados, a su vez, a una baja adherencia al tratamiento. Lo
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anterior sugiere que los pacientes asmaticos de dificil control y terapias complejas que
aun no alcanzan el control de sus sintomas son una poblacidén prioritaria para incluirse
en programas de atencién farmacéutica, con el fin de favorecer su adherencia
terapéutica y el desarrollo de estrategias de simplificacion de régimen de

medicamentos.
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