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RESUMEN

Introduccion: La dispensacion de medicamentos en Espafia es responsabilidad del far-
macéutico. En el caso de los medicamentos no sujetos a prescripcion médica (MSP) es el
farmacéutico el que asegura su buen uso y puede evitar la aparicion de RAM. Uno de los MSP
mas conocidos es la Aspirina®, 500 mg de acido acetilsalicilico (AAS). Este estudio pretende
analizar las intervenciones farmacéuticas que se llevan a cabo al dispensar MSP con 500 mg
de AAS.

Material y métodos: 18 farmacias comunitarias participaron en este estudio observacional
prospectivo. Desde junio de 2013 a junio de 2014 se documentaron todas las intervenciones
realizadas a los pacientes que demandaron MSP con 500 mg de AAS y que estuvieran en
alguna de las situaciones de riesgo para el consumo de estos medicamentos.

Resultados: De las 3.355 demandas de MSP con 500 mg de AAS contabilizadas, los far-
macéuticos intervinieron en 182 ocasiones (el 5,4% de las veces). Un 20% de las intervencio-
nes estaban relacionadas con el tiempo de duracion del tratamiento, un 24% con patologias
en las que el uso de AAS esta contraindicado, otro 24% con la alteracion de pruebas analiticas
y un 269% con la interaccidn con otros medicamentos.

Discusion: El 5,4% de las veces que se demando6 un MSP con 500 mg de AAS, la interven-
cion del farmacéutico pudo evitar una RAM. Esto hace pensar si es apropiado el plantear que
el ASS salga de la farmacia comunitaria. Planteamiento corroborado por el menor numero de
comunicaciones de RAM relacionadas con AAS de Espafia en relacion con el resto de Europa.

The pharmacist as guarantor of patient health in the dispensation
of acetylsalicylic acid 500 mg

ABSTRACT

Introduction: Pharmacists hold the responsibility for dispensing of medicines in Spain.
When the medicine is an Over the Counter (OTC) one, the pharmacist ensures its good use
and prevents the appearance of an ADR (adverse drug reaction). Aspirin® (500 mg of ASA) is
one of the best known OTCs. This study analyses the pharmacist’s interventions when 500mg
ASA OTCs are dispensed.

Material and methods: 18 community pharmacies took part in this prospective obser-
vational study. All interventions made by the pharmacists when patients, who demanded
500 mg ASA OTCs, where in a risky situation for its use, were documented from June 2013
to June 2014.

Results: Pharmacists had to intervene 182 times out of the 3.355 ones a patient demanded
a 500 mg ASA OTC (5.4% of the times). 20% of interventions where related to the length of
treatment, 24% to pathologies where ASA was contraindicated, other 24% to lab tests altera-
tion and 26% to drug-drug interactions.

Discussion: Pharmacist intervention prevented an ADR for the patient 5.4% of the times
a 500 mg ASA OTC was demanded at the pharmacy. This leads us to think carefully about the
possibility of taking ASA out of the pharmacy. This fact is supported by the lower number of
ADR notifications in Spain compared to other European countries.
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Introduccion

La dispensacion de medicamentos
en Espafa es responsabilidad del far-
macéutico, independientemente del
entorno en que se realice (farmacias
comunitarias o servicios de farma-
cia hospitalarios) (1), entendiéndose
como dispensacion el servicio pro-
fesional del farmacéutico encamina-
do a garantizar, tras una evaluacion
individual, que los pacientes reciban
y utilicen los medicamentos de forma
adecuada a sus necesidades clinicas,
en las dosis precisas segun sus reque-
rimientos individuales, durante el pe-
riodo de tiempo adecuado, con la in-
formacion para su correcto uso, y de
acuerdo con la normativa vigente (2).
Cuando a la entrega de medicamen-
tos legalmente realizada se le afiade
una evaluacion de su adecuacion al
paciente en el momento de la dispen-
sacion, también se le afiade una ma-
yor responsabilidad del farmacéutico
a la actuacion. Asi se cumple la exi-
gencia basica de cualquier servicio de
atencion farmacéutica, consistente en
adquirir una parte de responsabilidad
en los resultados de la farmacoterapia
de cada individuo (2).

Las condiciones en que se realiza
dicha dispensacion dependeran de la
clasificacion de los medicamentos, y

esta clasificacidn a su vez se establece
en funcion del riesgo que su uso pue-
de suponer para el usuario concreto o
para la sociedad. Se clasifican en me-
dicamentos sujetos a prescripcion y
medicamentos no sujetos a prescrip-
cion (1,3). Estos ultimos en la base de
datos BOT Plus del Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos constan como medicamentos sus-
ceptibles de publicidad bajo el acro-
nimo MSP (4)

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios indi-
ca que la Agencia Espaiola de Medi-
camentos y Productos sanitarios podra
calificar como medicamentos no suje-
tos a prescripcion médica aquéllos que
vayan destinados a procesos o condi-
ciones que no necesiten un diagnostico
preciso y cuyos datos de evaluacion
toxicoldgica, clinica o de su utiliza-
cion y via de administracion no exijan
prescripcion médica, de modo que di-
chos medicamentos puedan ser utili-
zados para autocuidado de la salud,
mediante su dispensacion en la oficina
de farmacia por un farmacéutico, que
informard, aconsejard e instruird so-
bre su correcta utilizacion (1).

Uno de esos medicamentos cla-
sificados como MSP es Aspirina®, y

aunque su uso como analgésico se ha
ido desplazando hacia otros antiinfla-
matorios como ibuprofeno y parace-
tamol, podemos decir que su uso esta
ligado tradicionalmente a la autome-
dicacidn, conservando su hueco en
muchos botiquines domésticos.

El acido acetilsalicilico (principio
activo de Aspirina®), o AAS, para su
uso no cardiovascular esta sujeto a
prescripcion médica en cinco presen-
taciones comerciales (AAS® 500 mg
20 comprimidos, Dolmen® 10 com-
primidos, Dolmen® 20 comprimidos,
Dolviran® 10 supositorios y Dolvi-
ran® 20 comprimidos). Sin embargo,
la mayor parte de los medicamentos
que contienen AAS no requieren de
dicha prescripcion médica y son con-
siderados MSP. Los MSP que contie-
nen 500 mg de AAS (cantidad de AAS
presente en la Aspirina®) son 23 y se
dividen en dos grupos terapéuticos:
el NO2BA, analgésicos y antipiréti-
cos derivados del acido salicilico; y el
grupo RO5X, productos combinados
para el resfriado (tabla 1).

Teniendo en cuenta que se define
reaccion adversa a un medicamento
(RAM) como cualquier respuesta a un
medicamento que sea nociva y no in-
tencionada, y que tenga lugar a dosis
que se apliquen normalmente en el ser

Cadigo Nombre Grupo terapéutico
8822584  Acyflox (500/200 mg 20 comprimidos) NO2BA
6603697  Aspirina (500 mg 10 comprimidos efervescentes) NO2BA
9805739  Aspirina (500 mg 10 comprimidos masticables) NO2BA
6545713 Aspirina (500 mg 10 sobres granulado) NO2BA
6614983  Aspirina (500 mg 2 comprimidos efervescentes) NO2BA
6612200  Aspirina (500 mg 2 sobres granulado) NO2BA
7127864  Aspirina (500 mg 20 comprimidos) NO2BA
6603703  Aspirina (500 mg 20 comprimidos efervescentes) NO2BA
6615232  Aspirina (500 mg 20 sobres granulado) NO2BA
7095279  Aspirina Complex (10 sobres) RO5X
7830504  Aspirina Gervasi (500 mg 20 comprimidos) NO2BA
8329496  Aspirina Plus (500/50 mg 20 comprimidos) NO2BA
7241201 | Cafiaspirina (500/50 mg 20 comprimidos) NO2BA
8764174  Calmante Vitaminado Pérez Giménez (10 Comprimidos) NO2BA
8764259  Calmante Vitaminado Pérez Giménez (20 comprimidos) NO2BA
6815281 Couldina (20 comprimidos efervescentes ) RO5X
6969489  Couldina C (10 comprimidos efervescentes) RO5X
7895039  Couldina C (20 comprimidos efervescentes) RO5X
6893982  Couldina Instant (10 sobres efervescentes) RO5X
6893807 Couldina Instant (20 sobres efervescentes) RO5X
9069339  Okaldol (500/250 mg 20 comprimidos dispersables) NO2BA
Tgbla 1 Medi'cc.ymentos 8736799  Okaldol (500/250 mg 4 comprimidos dispersables) NO2BA
susceptibles de publicidad que - - _
contienen 500 mg de AAS 9967772  Okaldol con cafeina (500/250/30 mg 12 comprimidos masticables) NO2BA
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humano para la profilaxis, el diagnds-
tico o el tratamiento de enfermedades,
0 para la restauracion, correccion o
modificacion de funciones fisiolo-
gicas (incluyendo también todas las
consecuencias clinicas perjudiciales
derivadas de la dependencia, abuso y
uso incorrecto de medicamentos, in-
cluyendo las causadas por el uso fuera
de las condiciones autorizadas y las
causadas por errores de medicacion)
(5), 1a consideracion de MSP no exime
de riesgo a estos medicamentos. Por
esta razoén su venta se regula por ley
bajo la responsabilidad del farmacéu-
tico y con las garantias que se exigen
a las farmacias comunitarias (1).

Segun datos de la Agencia Euro-
pea del Medicamento, dentro del es-
pacio econdmico europeo se notifican
al mes 2.005 casos de RAM graves
referidas al uso de AAS (6). Esto sig-
nifica que en el espacio economico
europeo 67 personas se ven afectadas
cada dia por posibles RAM graves
debidas al uso de AAS, siendo éstas
notificadas por los profesionales sa-
nitarios que los atienden.

En Espafa se dispensan y/o ven-
den al mes una media de 657.972 me-
dicamentos no sujetos a prescripcion
médica que contienen 500 mg de AAS
(datos obtenidos desde octubre de 2013
a septiembre de 2014 y proporciona-
dos por la empresa Health Marketing
Research ~-HMR-), y segun los ultimos
datos extraidos de la base de datos del
sistema de farmacovigilancia espafiol
FEDRA, en un periodo de dos afios (de
2011 a 2013) se recogieron 328 noti-
ficaciones de reacciones adversas rela-
cionadas con el AAS distribuyéndose
por organos/sistemas afectados de la
siguiente manera: trastornos gastroin-
testinales (153 casos), trastornos de la
sangre y del sistema linfatico (77 ca-
sos), trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo (49 casos), trastornos respi-
ratorios, toracicos y mediastinicos (40
casos), trastornos del sistema nervioso
(40 casos), trastornos renales y urina-
rios (30 casos), trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administra-
cion (30 casos), trastornos vasculares
(30 casos), trastornos musculo-esquelé-
ticos (13 casos), lesiones traumaticas,
intoxicaciones y complicaciones de
procedimientos terapéuticos (14 casos),
y trastornos cardiacos (10 casos) (7).

Cuando un paciente solicita a un
farmacéutico un medicamento que no
necesita prescripcion médica, una vez
explorados signos y sintomas y verifi-

cado que la solicitud se adecua a la in-
dicacion recogida en la ficha técnica,
es responsabilidad del farmacéutico
asegurarse de que el paciente no pre-
senta ninguna situacion fisiologica,
patologica o medicamentosa que haga
que el uso del medicamento solicita-
do precise de una vigilancia especial
en el tiempo o simplemente necesite
una derivacion al médico o el uso de
otro medicamento. Se trata por tanto
de un acto clinico en el que el far-
macéutico procesa la informacion de
que dispone, aplica sus conocimientos
farmacoldgicos y toma la decision de
no dispensar o dispensar con la infor-
macion que considera adecuada. Este
acto profesional, que realizan a dia-
rio los farmacéuticos en las farmacias
comunitarias, es el que garantiza a la
poblacion que su salud esta protegi-
da (8), ademas de ser la razén por la
que en Espafia la “venta” de medica-
mentos esta restringida a las farma-
cias comunitarias, distinguiéndola de
otros paises europeos donde la venta
de algunos medicamentos no requiere
la presencia de un farmacéutico (9).

Objetivos
Ya que una intervencion farma-

céutica (IF) es una decision clinica y

las decisiones clinicas requieren la

presencia de un profesional sanitario
los objetivos de este trabajo son:

1. Objetivo general: estudiar, desde el
punto de vista sanitario, el impac-
to del acto profesional del farma-
céutico en la dispensacion de AAS
en pacientes individuales.

2. Objetivo especifico: caracterizar
las IF por riesgo de uso en per-
sonas que solicitan AAS, solo o
asociado, en dosis de 500 mg tras
la evaluacion por el farmacéutico
de dicho riesgo en cada paciente
concreto.

Material y métodos

Se trata de un estudio observa-
cional prospectivo multicéntrico con
un componente de intervencion. Para
este trabajo se seleccionaron 18 far-
macias comunitarias, inscritas volun-
tariamente, de las que estaban parti-
cipando en el momento del inicio del
estudio en el programa Compardndo-
nos de la Sociedad Espafiola de Far-
macia Familiar y Comunitaria, SEFAC
(10), y que se encuentran situadas en
diferentes comunidades auténomas y

con diferentes caracteristicas de ta-
mafio y tipo de farmacia (el volumen
de ventas/dispensaciones de medica-
mentos varia desde 3.933 a 50.508
actuaciones al mes). Desde junio de
2013 a junio de 2014 se documen-
taron y enviaron a SEFAC cuantas
intervenciones se fuesen haciendo a
pacientes que habian solicitado al-
guno de los medicamentos con AAS
que constan en la tabla 1 y en los
que podia existir alguna sospecha de
situacion de riesgo por la administra-
cion del mismo, contraindicaciones o
precauciones de uso, que denomina-
mos “situaciones patoldgicas”. Para
ello se utilizo la hoja de registro que
se muestra en la figura 1. Dicha hoja
de registro estd basada en la ficha
técnica de la Aspirina® por cuestio-
nes de tratamiento informatico y por
ser el medicamento mas usado. En el
estudio se han incluido asociaciones
de principios activos asi que en estos
casos, aunque los datos de indicacion
no coinciden al 100%, comparten las
indicaciones de dolor y fiebre.

Todas las farmacias realizaron
una fase previa de pilotaje utilizando
la metodologia acordada durante 10
dias previos al estudio. La segunda
fase se realizo tras la puesta en comun
y aceptacion por los participantes de
los cambios introducidos y utilizan-
do como protocolo el documento fi-
nal que se confeccioné ad hoc (http://
www.farmaceuticoscomunitarios.org/
anexos/FC2014_6-4-AAS-ANEXO.
pdf) para unificar la asistencia sani-
taria prestada y el registro de datos.
En la primera fase del estudio se con-
sider¢ intervencion cuando el farma-
céutico identificaba una situacion de
riesgo consignada en la hoja de regis-
tro. Ademas, en la primera fase del es-
tudio se detectd un error en la variable
contraindicacion embarazo (primer
trimestre) y que no se habia contem-
plado registrar edad del usuario, nom-
bre del medicamento solicitado o en-
tregado, ni el grupo terapéutico. En la
segunda fase se siguieron las instruc-
ciones segun el protocolo aprobado.

La recogida de datos se realizd
de forma automadtica en las farma-
cias comunitarias que contaban con
el programa informatico NIXFARMA
(13 farmacias) o BITFARMA (2 farma-
cias) y de forma manual en el resto. Los
datos cualitativos se expresaran como
porcentajes y los cuantitativos como
media con su desviacion estandar (DE),
indicandose el rango de resultados.
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1. Situaciones ﬂiﬂlﬁgk‘.ﬂ de contraindicacién
Mifio menor de 16 afos O Lactancia O
O O

Embarazada en el tercer trimestre Mas de 3 bebidas alcohdlicas al dia

2, Situaciones de tiempo (derivar al médico)

Lieva mas de 5 dias tomandolo para el dolor [J Lieva mas de 3 dias tomandolo para la fiebre [
3. Situaciones patolégicas de contraindicacion/precaucion
Alérgico a salicilatos O Hemafilia O
Ulcera gastroduodenal O Hipoprotrombinemia O
Antecedentes de hemomagias O Gota O
Asma O Menomagia O
Insuficiencia renalhepabica O Hiperension arterial O
Acaba de extrasrse una muela O
e va a hacer analitica (ndicar cudles)
Transaminasas [ Bilmubina O Colastenl O
Creafinina O Digoxina O Acido drico [
Glucosa O Trghcéndos [ TiyT4 O
4. Toma medicamentos que puede interaccionar
Grupo terapéutico Medicamento Dosis/dia
AINEs I |
Codicol
Diurdh
Inhibidores serolonina
Anbcoagulantes
Antiagreganies | |
Tromboliticos | |
Insulinas | |
Ciclosporina I I
Vancomicina | |
Interferon alfa | |

Mas adelante evaluaremos en SEFAC o que habria pasado sin tu acluaciin en este caso. Para ello, necestamos
saber los siguientes dalos; Edad, Dosis de AAS .

¥ sena conveniente que 0 tengas identficado intemamente porque, al ser el estudio totalmente andnimo, puede qua
tengamos que ponemos en contacto conbgo postenomente para recabar algin dato necesano

N° paciente | Guardar y enviar |'

Figura 1 Hoja de registro de datos
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Resultados

Durante el periodo de estudio se
contabilizaron 3.355 demandas de
MSP con 500 mg de AAS con una
media de 223,6 (DE= 202,6; Min=37,
Max=626) por farmacia. En 182 oca-
siones el farmacéutico tuvo que in-
tervenir al identificar en el paciente
alguna de las precauciones o contra-
indicaciones contempladas en la ficha
técnica de la Aspirina® y recogidas en
este estudio. En 182 ocasiones (5,4%)
el farmacéutico tuvo que intervenir al
identificar en el paciente alguna de
las precauciones o contraindicaciones
contempladas en la ficha técnica de
Aspirina® y recogidas en este estudio.
La media de intervenciones por far-
macia en el periodo de estudio es de
10,1 (DE= 13,7; Min=1, Méax= 60).

La tabla 2 muestra las distintas
situaciones de riesgo que promovie-
ron la intervencion del farmacéutico
y el numero absoluto de intervencio-
nes que se realizaron en cada caso y
en cada farmacia. Se desglosan los
datos de mayor relevancia como son
la situacion fisiologica, un uso pre-
vio durante un tiempo superior al que
se considera de evolucion normal del
proceso para automedicacion, las pre-
cauciones de uso y las interacciones.

En la figura 2 estd representada
la distribucion de las intervenciones
segun el tipo de problema detectado.
Practicamente todos los problemas de-
tectados estan relacionados a partes
iguales con el tiempo de duracion del
tratamiento, con patologias en las que
esta contraindicado el uso de AAS, con
alteracion de pruebas analiticas y con
la interaccion con otros medicamentos.

Discusion

Los resultados de este estudio
nos confirman la importancia de la
presencia de un farmacéutico en la
dispensacion de medicamentos solici-
tados para automedicacion debido al
riesgo que supondria la falta de infor-
macion o los errores de interpretacion
del contenido del prospecto por par-
te de la persona que lo va a utilizar.
Aunque estos medicamentos se po-
drian considerar seguros por no estar
sometidos a prescripcion meédica, el
riesgo cero no existe y por otro lado,
la autonomia del paciente no exime
al farmacéutico de su responsabilidad
como garante sanitario de que ese
medicamento va a ser utilizado en las
condiciones legalmente aceptadas y

que son las recogidas en la ficha téc-
nica y en el prospecto (1).

En los resultados se observa
que la demanda es de 3.355 MSP con
500 mg de AAS y que la amplitud del
intervalo de dicha demanda por far-
macia posiblemente esté relacionada
con el diferente numero de ventas/
dispensaciones de las farmacias par-
ticipantes (10). Esto podria explicar
también las diferencias en el numero
de intervenciones por farmacia.

En cuanto a patologias contrain-
dicadas cabe destacar la hipertension
arterial por su alta aparicion en los
datos (55% de los casos de patologias)
y el asma (16% de los casos de pato-
logias) por la gravedad de las RAM
que se pueden producir (11,12). En el
caso de interacciones farmacoldgicas
las mas comunes son las que ocurren
con otros medicamentos antiinflama-
torios no esteroideos (AINE) (13,14)
(419% de los casos de interacciones),
seguidas por las producidas con los
diuréticos (28% de los casos), de me-
nor proporcion pero de mayor impor-
tancia por la gravedad de las RAM
que producen (15,16).

Embarazo

No se encontré ningun caso de
embarazo en tercer trimestre pero si
el farmacéutico hubiera decidido no
dispensar AAS en un caso asi, el me-
dicamento indicado como alternativa
terapéutica para dolor y fiebre es el
paracetamol (17,18).

Nifios menores de 16 afios

El sindrome de REYE es una en-
fermedad inflamatoria cerebral y he-
patica que se asocid a la utilizacion
de Aspirina® en nifios con varicela y
gripe, dando lugar a la retirada del
mercado en el afio 2003 de Aspiri-
na infantil® y a la contraindicacion
de uso para menores de 16 aflos de
cualquier preparado que contuviese
AAS (19). Actualmente su uso es re-
sidual, ocupando su lugar ibuprofeno
y paracetamol. Sin embargo, en este
estudio queda patente el hecho de que
todavia hay quien desconoce ese ries-
go y el motivo de la contraindicacidn.

Tiempo de uso previo

El tiempo de evolucion de un
proceso se considera como un crite-
rio para definir la automedicacion y

como consecuencia es una alerta para
que el paciente sea derivado a otro
nivel de la asistencia sanitaria. En
el trabajo se encontraron 37 pacien-
tes (20% del total) que solicitaban el
medicamento para continuar su trata-
miento, bien para el dolor (33 casos) o
bien para la fiebre (4 casos), durante
un tiempo superior al considerado se-
guro y que a priori deberian ser deri-
vados para evitar enmascarar un pro-
ceso que requiere atencion médica.

Interferencias analiticas

La disparidad en los resultados
obtenidos en la variable interferencia
con pruebas analiticas nos hace pen-
sar en diferencias importantes entre
los farmacéuticos participantes a la
hora de recoger e interpretar estos
datos. Acceder a este tipo de infor-
macion es un hecho que limita la ac-
tuacion del farmacéutico y es motivo
constante de reivindicacidn por parte
del colectivo. La interferencia de los
medicamentos con pruebas analiticas
puede dar lugar a diagndsticos des-
acertados, siendo las mas relevantes
aquellas que pueden indicar altera-
cion hepatica o dafo renal, y las de-
terminaciones de las hormonas T3 y
T4 que son especialmente importan-
tes por la dificultad que entrafia el
ajuste de dosis de hormonas tiroideas.

Situaciones de enfermedad
concomitante e interacciones
con otros medicamentos

En la discusion se decidio agrupar
interacciones y enfermedades pues-
to que el riesgo de las interacciones
cobra mayor relevancia dependiendo
de las enfermedades del paciente. Por
ejemplo, un paciente con anteceden-
tes de ulcera tendra un riesgo incre-
mentado si utiliza un corticoide o un
inhibidor selectivo de la recaptacion
de la serotonina (ISRS) y para auto-
medicacion solicita AAS, que otro pa-
ciente que no tenga antecedentes de
ulcera. De la tabla de resultados (ta-
bla 2) no se puede concluir ninguna
clasificacion de pacientes que presen-
ten mas de una situacion de riesgo.

Se realizan un total de 44 inter-
venciones en el apartado de situacio-
nes patoldgicas, que suponen el 24%
del total. La dificultad del farmacéuti-
co ante la falta de informacion objeti-
va es discernir si se trata de una con-
traindicacion o de una precaucion.

:
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Farmacias

10667 10697 10283 10963 10411 12310 11288 13119 10579 11405 10810 10231 10447 10673 10686 10780 10786 12219 Total

N T A Y O D B B N BN R

6  Mas de 5 dias dolor

2 Menor 16 afios 1 1
3 Embarazo 3° trimestre 0
4 | lactancia 0
5 | Mas de 3 bebidas dia 3 1 4

7 | Mas de 3 dias fiebre

8 | Alergia salicilatos

9 Ulcera gastroduodenal 1 1 2 1 5
10 Anteced. hemorragia 1 1
1 Asma 1 1 1 1 1 2 7
12 | Insuf. renal/hepatica 2 1 1 4
13 Hemofilia 0
14 Hemoprotombinemia 0
15 Gota 1 1
16 Menorragia 1 1
17 Hipertension arterial 1 1 1 8 4 1 1 1 1 1 1 3 24
18  Se extrajo muela 0

19 An. transaminasas 1 3 4
20 | An. creatinina 2 2
21 An. glucosa 7 1 1 1 10
22 | An. bilirrubina 0
23 | An. digoxina 0
24 | An. triglicéridos 1 1 8
25 | An. colesterol 1 2 1 313
26 | An. acido urico 1 5

27 An.T3,T4 0
€ Amlis 0 0 4 2 0 0 3 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 5 4
28 AINES 2 1 1 3 3 2 1 2 1 319
29  Corticoides 1 1 1 2 5
30 | Diuréticos 5 1 1 1 2 1 1 1 13
31 | Inh. serotonina 1 1 2
32 | Anticoagulantes 2 1 3
33 | Antiagregantes 1 1
34 Tromboliticos 1 1
35 | Insulinas 1 1 1 3
36  Ciclosporina 0
37 |Vancomicina 0
38 Interferén alfa 0

Tabla 2 Numero de intervenciones realizadas por farmacia y tipo de problema
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Figura 2 Distribucion, en porcentaje, de las intervenciones segun el tipo y el subtipo de problema detectado
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Esto que parece poco relevante tiene
una gran importancia ya que ante una
contraindicacion se debe bloquear
la dispensacion y tomar la decision
clinica de proponer una alternati-
va terapéutica mas segura o derivar
al médico. Por el contrario, en una
precaucion de uso el acto profesional
consiste en evaluar el balance ries-
go-beneficio y decidir si dispensar o
no. Este problema se presentd en las
dispensaciones a los 7 pacientes con
asma, a los 5 con ulcera y a los 4 con
insuficiencia renal y hepatica.

El dato de funcion renal es cla-
ve para el farmacéutico a la hora de
decidir qué medicamentos y a qué
dosis puede dispensar por si fuera
necesario bloquear una dispensacion
o proponer un ajuste de dosis. Esto
adquiere especial relevancia en per-
sonas mayores en las que el deterioro
renal es un hecho fisioldgico, y que
ademas pueden estar utilizando me-
dicamentos para la hipertension arte-
rial o para la insuficiencia cardiaca.
Ademas, estas enfermedades son tra-
tadas con medicamentos que dafian
el rifén o que interaccionan con el
AAS incrementando el riesgo de fallo
renal, bien por disminuir la elimina-
cion del medicamento o bien porque
producen dafio renal propiamente
dicho. Hablamos de la asociacién de
AINE con diuréticos, inhibidores de
la enzima convertidora de angioten-
sina (IECA) y antagonistas de los re-
ceptores de angiotensina I (ARA II).
El mecanismo de la interaccion entre
AAS y diuréticos es bien conocido y
los datos de manifestacién de RAM
asociados a su uso conjunto son rele-
vantes y abundantes (15,16).

En cuanto a la funcion hepatica,
para el farmacéutico es mucho mas
dificil disponer del dato del grado
de insuficiencia, que vendria dado,
entre otros, por el test de Child-Pu-
gh (20).

El riesgo de hemorragia proba-
blemente sea la RAM mas frecuente
y mejor documentada a través de los
casos recogidos en la bibliografia (21-
24). En este estudio 5 pacientes refi-
rieron tener antecedentes de ulcera y
la utilizacion de medicamentos cuyo
uso conjunto incrementa el riesgo de
hemorragias, bien por dafio directo
o bien por afectar a la coagulacidn,
como es el caso de los corticoides (5
casos), los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS) (2
casos), los anticoagulantes (3 casos) o

los tromboliticos (1 caso), ademas de
los 19 que utilizaban otro AINE.

En el estudio se pretendia registrar
el nombre del medicamento identifi-
cado en la interaccion, pero no se dis-
pone de este dato probablemente por
la dificultad que tienen los pacientes
para identificar los medicamentos por
nombre comercial. La estrategia para
abordar este problema fue hacer una
aproximacion intentando obtener del
paciente la informacion de para qué
usa medicamentos.

Lo que mas sorprende de este
apartado es el dato de los tres pacien-
tes que utilizaban un anticoagulante,
ya que suelen estar bien informados
del riesgo de la automedicacion, es-
pecialmente con AINE y en la infor-
macion que se les suministra cuando
inician el tratamiento, por ejemplo
con Sintrom®, se les advierte de lo
que pueden tomar o no en caso de
dolor y fiebre, asi como de advertir
en cada momento a los profesionales
sanitarios de que utilizan ese medi-
camento.

Limitaciones

La seleccion de farmacias no fue
aleatoria sino que se realizo entre las
que voluntariamente se apuntaron de
entre las que participaban en un es-
tudio paralelo (10). Constituye igual-
mente una limitacién el no disponer
de las caracteristicas de las farmacias
en cuanto al tipo de poblacion atendi-
da, ya que las farmacias consideradas
de paso, a priori, tienen mas deman-
das para automedicacion que las que
atienden a poblacion con facil acceso
al sistema sanitario como puede ser la
farmacia rural o de barrio.

Por otra parte, la clase social y el
nivel educativo de los pacientes son
condiciones a tener en cuenta en los
estudios sobre los riesgos y benefi-
cios de la automedicacion ya que la
pobreza y el nivel cultural bajo estan
directamente relacionados con mas
enfermedad, mds medicamentos y
peor pronostico y, por tanto, podemos
asumir que la ausencia de estos datos
son una limitacion del estudio. Esta
circunstancia se tendra en cuenta en
posteriores investigaciones.

Importancia de estos estudios en

el panorama farmacéutico actual
En Espafia los datos de notifica-

ciones de RAM de los ultimos 33 me-

ses en donde interviene el AAS estan
muy por debajo de la media europea
(9/mes en Espana frente a los 71/mes
por pais en Europa) (6,7). Una de las
razones por las que esto ocurre pue-
de ser sin duda el hecho de que en
Espafia la situacion de comercializa-
cién de los medicamentos con AAS
es mas restrictiva que en otros paises
europeos, ya que solo se puede obte-
ner bajo prescripcion médica o bien
en una farmacia con supervisiéon del
farmacéutico, mientras que en otros
paises como Reino Unido se puede
comprar en un supermercado (9).

El hecho de que en algo mds del
5% de los casos de demanda de un
MSP con AAS se haya requerido la
intervencion del farmacéutico para
evitar una RAM, en algunos casos de
bastante gravedad, nos hace reflexio-
nar sobre si es apropiado el plantear
que el AAS salga de la farmacia co-
munitaria y se pueda adquirir en
otros lugares al permitirse la autome-
dicacion sin restricciones.

Este es el primero de un grupo
de estudios programados por nuestro
grupo que tiene como objetivo el es-
tudio de la importancia de la dispen-
sacion por parte del farmacéutico de
medicamentos que no precisan pres-
cripcion médica, principalmente para
evitar RAM que pueden llegar a tener
un efecto grave en los pacientes si no
se detectan a tiempo
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