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Resumen

Obijetivo: Describir un programa de seguimiento farmacoterapéutico de
antipsicéticos inyectables de liberacién prolongada y evaluar la adheren-
cia de los pacientes incluidos.

Método: Se describe un programa de prescripcién electrénica, valida-
cién y dispensacién de antipsicéticos a salud mental y centros de salud,
coordinado entre farmacia de hospital y de atencién primaria. la adheren-
cia al fratamiento se evalué mediante un estudio prospectivo, observacional
y transversal de un mes realizado en un drea sanitaria a més de 500.000
habitantes, en el que se incluyeron todos los pacientes en tratamienfo con
un anfipsicético inyectable de liberacion prolongada. Las variables recogi-
das fueron: medicamento administrado, frecuencia de administracion, centro
de administracién y si el paciente acudia o no a la administracién, conside-
rando que acudia si lo hacia en + 7 dias.

Resultados: Se incluyeron un fotal de 919 pacientes y 1.073 consulias
programadas. En la recogida de datos participaron 11 unidades de sa-
lud mental y 40 centros de salud. En un 95,7% (1.027) de los casos, los
pacientes acudieron a la administracion del antipsicético inyectable de
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Abstract

Obijective: To describe an injeciable extended-release antipsychotic
pharmacotherapeutic follow-up progrom and to assess adherence among
patients included in the program.

Method: A coordinated program is described involving hospital and pri-
mary care pharmacy, which included electronic prescription, reviewing,
and dispensing of injectable antipsychotic agents in mental health and
primary health care centers. Adherence fo treatment was assessed in @
T-month prospective observational cross-sectional study which included all
patients under freatment with injectable extended-release antipsychotics in
a health area of more than 500,000 inhabitants. The variables collected
were: medication administered, frequency of administration, administra-
tion center, and whether or not the patient attended the center. Patfients
were considered to have adhered to treatment if they had attended their
appointments within a margin of + 7 days.

Results: A total of 919 patients and 1,073 appointments were inclu-
ded. Eleven mental health units and 40 primary health care centers
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liberacion prolongada. No se encontraron diferencias en la adherencia
entre los medicamentos ni entre frecuencias de administracién, pero si
con respecto al centro donde se administraba el medicamento (unidades
de salud menfal frente a centros de salud), presentando una ligera mayor
adherencia los pacientes de las unidades de salud mental (97,6% frente
al 91,1%; p < 0,001).

Conclusiones: la elevada adherencia conseguida revela que el pro-
grama de seguimiento descrito es efectivo. En el futuro son necesarios
estudios de mayor duracién que confirmen esfa tendencia.

Introduccion

los objetivos fundamentales del tratamiento de la esquizofrenia son
confrolar los sinfomas, reducir la frecuencia y gravedad de los episodios
psicéticos, mejorar la calidad de vida y facilitar la infegracién sociolabo-
ral y familiar del paciente esquizofrénico'. El tratamiento ideal se sustenta
en fres pilares: la instauracién de un tratamiento precoz, la eleccion del
anfipsicético mdas adecuado para cada paciente y la adherencia al tro-
tamienfo.

El mantenimiento de la adherencia es fundamental para mejorar el
prondstico; sin embargo, las tasas de falta de adherencia oscilan entre
el 50 y el 90%’. Para el Consenso Clinico Espaiol sobre Adherencia
terapéutica en la Esquizofrenia®, la estrategia de primera linea es la uili
zacién de antipsicéticos inyectables de liberacion prolongada (AILP), fun-
damentalmente de segunda generacién o atipicos. La utilizacion de AlLP
de segunda generacion puede mejorar la actitud hacia el fratamiento y
disminuir las recaidas®. Esto ha hecho que en los Ultimos afios se haya
generalizado la prescripcién de este grupo de farmacos, que se han con-
vertido en uno de los grupos terapéuticos que ocasionan un mayor gasto
para los servicios de salud®. Como consecuencia, se estén desarrollando
estrategias de optimizacion de la prescripcion y programas de seguimiento
farmacoterapéutico que faciliten la accesibilidad a estos tratamientos y que
favorezcan la adherencia de forma eficiente.

En este confexto, en el afio 2015 se puso en marcha el Programa de
Seguimiento Farmacoterapéutico de los AlLP en nuestra drea sanitaria, con
el objetivo de facilitar la adherencia del paciente al tratamiento y garantizar
la trazabilidod del proceso de prescripcién, validacion y administracion del
medicamento, registrado en la historia clinica electrénica (IANUS®).

El objefivo de esfe estudio es describir dicho programa y evaluar la
adherencia al fratamiento de los pacientes incluidos en el mismo.

Métodos

Para desarrollar el Programa de Seguimiento Farmacoterapéutico de
los AILP se consfituyé un grupo de trabajo formado por farmacéuticos
de hospital y farmacéuticos de atencién primaria (AP), representantes de
psiquiatria, unidad de calidad, direccién de enfermeria y direccién del
drea de gestién integrada. En este programa participaron tanto las unida-
des de salud mental (USM) como los centros de salud (CS), v se incluyd
a todos los pacientes del drea con AlLP. El drea sanitaria estd formada
por un fofal de 564.452 habitantes de 26 ayuntamientos. El programa
implica al psiquiatra responsable de cada paciente, a los farmacéuticos
de hospital y de AP, al médico de familia y al personal de enfermeria,
tanto de las USM como de los CS.

El procedimiento para la implantacion y desarrollo del Programa de Se-
guimiento Farmacoterapéutico de los AlLP en el Area de Gestién Integrada
se present6 en el Comité Asistencial y lo aprobaron los jefes de Servicio de
Farmacia Hospitalaria y de Psiquiatria, y la Direccion del Area. Se puso en
marcha en febrero de 2015

De acuerdo con dicho programa, el psiquiatra responsable del pa-
ciente prescribe el medicamento directomente de forma electrénica en la
aplicacién informdtica Silicon®, indicando dénde va a acudir el paciente
a administrérselo: USM (consultas de salud mental, hospital de dia, equipo
de confinvidad de cuidados y ofras estructuras de salud mental del érea) o
CS. El farmacéutico de hospital lo valida, revisando que la indicacién, do-
sis y condiciones de prescripcion se adecuen a la ficha técnica, asf como
a los protocolos aprobados por la Comisién Autonémica de Farmacia y
Terapéutica [CAFT) y por la Comisién de Farmacia y Terapéutica del drea.

participated in data collection. In 95.7 % (1,027) of cases, the patients
attended the appointment. No differences were found in adherence
between drugs or administration frequency. However, differences were
found between mental health units and primary health care centers.
Patient adherence was slightly higher in mental health units (97.6% vs
Q1.1%; P < 0.001).

Conclusions: The high adherence rate shows that the described follow-
up program is effective. Further long-term studies are needed to confirm
this trend.

En las USM se cita al paciente para la consulla de enfermeria y este
personal es el encargado de solicitar mensualmente al farmacéutico de
hospital el fratamiento de cada paciente, mediante unas planillas, a modo
de calendario. En los CS, el farmacéutico de AP revisa y coordina el fra-
famiento de sus pacientes y pide los anfipsicéticos de forma mensual al
farmacéutico de hospital, que los envia directamente al CS.

La dispensacién se registra por paciente en Silicon®, el mismo programa
informatico donde se realizan prescripcion y validacion, que a su vez esta
conectado con la historia clinica electrénica dnica (IANUS®). El personal de
enfermeria administra el fratamiento, lo registra en la historia (Figura 1)y si
un paciente no acude a la cita, lo llama para convencerlo. En las USM se
aplica un plan integral de cuidados de enfermeria en salud mental.

El presente estudio se plantea tres afios después de la puesta en
marcha del programa. Se frata de un estudio prospectivo transversal ob-
servacional de un mes de recogida de datos de los pacientes incluidos
en el programa.

los datos recogidos fueron: citas planificadas, citas cumplidas, centro
donde el paciente estaba citado, medicamento y frecuencia de adminis-
fracién. Se encripté el nimero de historia en una columna aparte para no
acceder a datos de cardcter personal de los pacientes. Estos datos se
tabularon en una hoja de cdlculo del programa LibreOffice Calc®. No se
recogieron dafos demogrdficos.

En el caso de que un paciente tuviese varias citas en el mes, se con-
tabilizaron de forma independiente, mientras que si el paciente no estaba
citado en ese mes (por ejemplo: AlLP de administracién frimestral), no se
contabilizé. Se considerd que el paciente cumplia el fratamiento si acudia
a su cita con un margen de + 7 dias.

En el caso de los pacientes citados en los CS, el farmacéutico de AP
responsable fue el encargado de tabular los datos y enviarlos a la coordi-
nadora del estudio.

Se solicité al Departamento de Confrol de gestién del hospital el numero
de pacientes que acudieron a su consulta de enfermeria de toda el drea
(de afencion especializada y de AP) y el nimero fotal de pacientes citados
durante el mismo mes, para poder comparar a los pacientes incluidos en
el programa con el resto de pacientes que acudian habitualmente a una
consulta de enfermeria.

El andlisis de los datos se realizé de manera descriptiva y de forma
estratificada en relacion con la adherencia de los pacientes (adherentes
frente @ no adherentes). Se calcularon los porcentajes de pacientes citados
adherentes y se compararon:

Pacientes con AILP en USM vy resto de pacientes de consultas de enfer

meria hospifalarias.

— Pacientes con AlLP que iban ol CS y resto de pacienfes que iban a
consulta de enfermeria del CS.

- Pacienfes con AlLP que iban a la USM y los que acudian al CS.

— Diferentes medicamentos.

— Diferentes intervalos de dosificacion.

Se utilizaron las pruebas de x? o de comparacion de dos proporciones,
segun el caso, mediante la pagina web www.socscistatistics.com, asumiendo
un nivel de significacién p = 0,05, con la prueba de dos colas.

Resultados

Se incluyeron un fotal de 1.073 citas correspondientes a 219 pacientes.
Se recogieron los datos de 40 CS 'y 11 USM.

En un 95,7% (1.027) de los casos, los pacientes acudieron a la consulta
de enfermeria para la administracién del antipsicotico inyectable de libe-
racién prolongada. El porcentaje de asistencia a ofras consultas de enfer-
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Prescripcion en Silicon® por psiquiatra responsable : —
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Figura 1. Circuito de prescripcién, dispensacién y administracion.
AP: atencién primaria; CS: centros de salud; FAP: farmacéutico de atencién primaria; FH: farmacéutico de hospital; USM: unidades de salud mental.

Tabla 1. Proporcion de asistencia a las consultas programadas

Proporcion de asistencia a las consultas Total de(c;)nsul'rus
% n)
L
Consultas de enfermeria de AILP de USM Q7 ,6% ** 757
Consultas de enfermeria de AILP de CS Q1,1% x** 316
Otras consultas de enfermeria de atencién especializada 92,4** 8.111
Otras consultas de enfermeria de atencién primaria 98,3*** 159.903
MEDICAMENTO (n.s.)
Zuclopentixol 96,3 153
Flufenazina 95,2 176
Risperidona 98,8 199
Paliperidona mensual 94,4 253
Paliperidona trimestral 97,1 39
Aripiprazol 95,8 234
Haloperidol 100,0 17
Olanzapina 100,0 2
INTERVALOS DE DOSIFICACION (n.s.)
Cada 14 dias 96,5 352
Cada 21 dias 93,3 102
Cada 28 dias 95,1 538
Cada 30 dias 100,0 34
Cada 3 meses 100,0 39
el HO et s

* USM frente a CS: p < 0,001.
** USM frenfe o atencién especializada: p < 0,001.
*** CS frente a atencion primaria: p < 0,001.
AlLP: anfipsicéticos inyectables de liberacion prolongada; CS: centros de salud; n.s.: diferencias no significativas; USM: unidades de salud mental.
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meria general fue del 98,0% (Los resultados se muestran en la Tabla 1). No
se encontraron diferencias en la adherencia al fratamiento entre los distintos
medicamentos prescrifos ni entre frecuencias de administracion (que varid
enfre 2 semanas y 3 meses), pero si con respecto al cenfro donde se admi-
nistraba el medicamento (USM frente a CS), presentando una ligera mayor
adherencia los pacientes de las USM (97,6% frente al 91,1%; p < 0,001).

Discusion

El programa descrito presenta varias ventajas frente al sistema anterior
de prescripcién en recefa y dispensacién en oficina de farmacia. Desde su
implantacion, se ha conseguido que los tfratamientos sean prescritos por un
psiquiatra y validados por un farmacéutico, lo que aumenta la seguridad
y la adecuacion a los protocolos y guias aprobados. Ha confribuido a la
infegracion de la formacia de hospital y de AP, favoreciendo la fransicién
de los pacientes entre niveles asistenciales. la percepcién del personal
implicado ha sido buena y muchos pacientes solicitaron su inclusion en el
mismo cuando se puso en marcha para evitar acudir a la oficina de farma-
cia antes de cada cita de enfermeria.

Se definié que un paciente cumplia con la cita programada cuando
acudia con un margen de 7 dias. En la bibliografia consuliada®” se define
un paciente no adherente si deja de tomar la medicacion durante 7 dias
en un periodo de 3 meses. No se localizé ninguna definicién adaptada
a un mes. Los pacientes no adherentes del estudio cumplian la definicion,
pero hubo pacientes que se han considerado adherentes que en 3 meses
podrian tener més retrasos en las citas o incluso no acudir, por lo que los
pacientes adherentes estdn sobreestimados. La principal limitacion del estu-
dio es su corta duracion, lo que lo convierte en una descripcion instantanea
de la realidad.

Destaca en nuestro estudio la elevada tasa de pacientes adherentes
de acverdo con el criterio de medida empleado, y la corfa duracion
no parece suficiente para explicar los resultados obtenidos. Las tasas
de no adherencia al tratamiento publicadas son muy variables, entre el
50% y el 90%. En un estudio de antipsicéticos orales y AlLP prescritos
al alta hospitalaria, Marcus SC et al.? describieron tasas de pacientes
no adherentes (adherencia < 80% durante & meses| al inyectable del
51,8%, aunque su muestra era de pacientes con antecedentes de mal
cumplimienfo. En Espafia, Gutiérrez Casares ef al” encontraron tasas de
pacientes adherentes [adherencia > 80% durante 3 meses) entre el 79%
y el 94% en un estudio prospectivo de pacientes a los que se cambiaba
de estrategia terapéutica.

En una revision reciente, Arango et al'® desfacan la importancia de
que exista una disponibilidad inmediata de esfos férmacos una vez que
se presentan al paciente para su aceptacion como posibilidad terapéutica
y que el servicio piblico de salud espafiol ofrezca esta disponibilidad sin
grandes limitaciones. En nuestro programa, esta accesibilidad es todavia
mayor, al no ser necesario que el paciente recoja el medicamento en una
oficina de farmacia antes de ir a administrarselo y tenerlo disponible en el
mismo lugar en que se le administra. Lla ley de Ordenacién Farmacéutica
de nuesfra comunidad auténoma sefiala como funciones de los servicios de
farmacia de AP “dispensar los medicamentos |...) que exijan una particular
supervision y confrol del equipo multidisciplinario”, respaldando la implan-
tacién de programas similares en foda la comunidad.

Se enconfré una fasa de pacientes adherentes significativamente supe-
rior en aquellos que acudieron a su USM con respecto a los que acudieron
a los CS. Esta diferencia podria explicarse por el plan integral de cuidados
de salud mental que se aplica en las USM, por lo especializacién del
personal de enfermeria y también por la cercania y accesibilidad del psi-
quiatra, aunque en cualquier caso la diferencia es pequefa.

Los usuarios de consulias de enfermeria en los CS [sin AlLP) respetaron
mas las citas que los incluidos en el programa [p < 0,001). Esto podria
deberse a que la mayoria de dichas consultas se piden con muy poca

antelacién para resolver problemas inmediafos, y este no es el caso de
los pacientes en tratamiento con AlLP, que son citados habitualmente con
4 semanas de antelacién, o podria ser afribuible a la diferente prestacion
que se ofrece. Por el contrario, los pacientes con AlLP citados en las USM
respefaron mds las citas que ofros pacientes sin AlLP citados en consulias
de enfermeria especializada. La diferencia es esfadisticamente significativa
(p < 0,001) por el volumen de citas estudiadas.

Nuestros datos tienen la ventaja de no ser el resullado de ninguna
infervencion especial para favorecer el cumplimiento, por lo que se puede
asumir que son reflejo de lo que sucede en la realidad clinica como resul-
tado de un programa que lleva 3 afios implantado. Mantener la forma de
trabaijar habitual era un punto clave para la validez de los datos obtenidos,
por lo cual se insisfié mucho en que no se dlterase de ningdn modo durante
el mes de recogida de los datos.

El valor més importante de este estudio es la gran cantidad de pacien-
fes incluidos. En nuestra revisién no se enconfré ningdn estudio que compro-
base el cumplimiento en un grupo tan numeroso de pacientes, de una for-
ma tan obijefiva (el registro por parte de enfermeria de que el medicamento
se ha administrado) y sin influir en la actitud habitual de los pacientes, lo
que confiere a los datos recogidos una gran validez externa. Ademés, los
pacientes incluidos en el programa son los que el psiquiatra considera que
tienen problemas de adherencia a la medicacién y que por ello pueden
beneficiarse de un AlLP. Por el confrario, sus principales limitaciones son
el hecho de haber considerado a los pacientes como adherentes con un
criterio menos esfricto que ofros estudios y el hecho de ser un estudio sola-
mente descripfivo, no comparativo, que impide concluir que el programa
implantado sea mejor que ofras estrategias para favorecer la adherencia.

Como conclusion, la elevada adherencia revela que el programa des-
crito es efectivo. En el futuro son necesarios estudios de mayor duracion que
confirmen esta tendencia.
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Aportacion a la literatura cientifica

El programa descrito consigue una adherencia muy buena al frata-
mienfo por parte de los pacientes frafados con antipsicéticos inyecta-
bles de liberacién prolongada. En estos pacientes, que habitualmente
se han considerado como malos cumplidores, la adherencia es deter-
minante de los resullados clinicos y los costes sanitarios son muy ele-
vados. la gran cantidad de pacientes incluidos y la forma objefiva de
medir el cumplimiento confiere a los datos recogidos una gran validez
externa y no se ha encontrado en la literatura especializada ningn
estudio fan amplio.

Unos resultados de adherencia del 95,7% en 919 pacientes confir
man la ufilidad de una estrategia que puede ser implantada en ofras
dreas sanifarias y sistemas de salud.
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