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1. INTRODUCCION.
1.1.EL MEDICAMENTO: ANTECEDENTES.

La manifestacion del instinto de conservacion de los pueblos existe desde los
albores de la humanidad; los egipcios, hebreos, griegos y romanos tenian sus
codigos y costumbres higiénicas.

El hombre buscoé lo remedios que la naturaleza le ofrecia para curar sus males,
primero por instinto, después fundados en la experiencia de forma empirica y
mas tarde técnicamente, conociendo su accidon sobre las causas de la
enfermedad segun las teorias sobre la misma vigentes en cada época.

Finalmente, se han utilizado de forma rigurosa procedimientos y recursos.

La historia del medicamento es la historia de la farmacia y del farmacéutico. El
término farmaco procede del vocablo griego pharmacon, su doble significado,
medicamento o0 veneno, originod la necesidad de vigilar y cuidar su utilizacion,
ademas de concebirlo y prepararlo. Actualmente, esta doble vertiente se
encuentra apoyada en dos materias, relacionadas entre si a través de la
farmacoepidemiologia, son farmacovigilancia y los estudios de utilizacion de
medicamentos (EUM).

Ambas materias surgen de la necesidad del tratamiento e interpretacion de

acontecimientos acaecidos en grandes grupos poblacionales.

La expresion cuidado atafie al término terapéutica; su procedencia griega
therapeia, tenia un sentido religioso de “servicio” o “cuidado” del culto de los
dioses, por extension. paso a significar “servicio o cuidado” de propiedades o
de personas (therapaina era sirvienta doméstica o esclava); adquiriendo el
sentido aun mas concreto de “servicio o cuidado médico” o, también

“tratamiento médico”.

De igual forma, la derivacién latina del sentido primitivo de cuidado, diligencia,
se expresaba con el término cura, que por influencia del griego, paso a tener el

significado preciso de tratamiento médico, curatio. Las expresiones griega y
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latina de therapeia y curatio nunca acabaron de perder su dimension cultural y

religiosa.

La evolucion del entorno de de los remedios estuvo condicionado por cuatro

disciplinas: la medicina, la quimica, la farmacia y la farmacologia.

Originariamente la farmacia era una rama importante de la medicina,
documentada ya en el 2500 a.J.C, los remedios eran preparados por los
propios médicos que los administraban. Los arabes fueron los primeros que
ven la necesidad de una especializacion, de modo que, junto al médico, existe

un preparador de medicamento

La farmacologia, o ciencia tedrica del farmaco, se separa de la farmacia, o arte

de su preparacion, en la Edad Media.

En el s. VIII se intenta por los alquimistas la transformacion de las sustancias
mediante la aplicacion de métodos experimentales y, aunque desde el
Renacimiento se dispone de técnicas especificas que se permitian aislar
elementos terapéuticos, es a partir de Lavoisier, a finales del siglo XVIII y

principios del XIX, cuando se constituyé la quimica como disciplina cientifica.
1.2.HIGIENE, SALUD PUBLICA Y MEDICINA SOCIAL.

Los grandes movimientos de poblacion acaecidos en la Edad Media, por
causas bélicas y religiosas, provocaron el aumento de contactos entre
poblaciones de oriente y occidente; junto a los bajos niveles socioeconémicos
y las condiciones de hacinamiento, originaron una deficitaria atencion en la

higiene personal y el saneamiento.

Estas circunstancias desencadenaron la aparicién de las grandes epidemias de
lepra y peste bubdnica; adoptdndose las primeras medidas de prevencion,
como fue el aislamiento de afectados mediante el establecimiento de
cuarentenas. Simultdneamente se buscaban soluciones terapéuticas,

derivando en la proliferacion de remedios secretos.

Surge la necesidad de control, abordandose el problema mediante la emisién

de informes tendentes a la realizacion de actividades preventivas.
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A Eduard Jenner (1749-1823), descubridor de la vacuna de la viruela, y a
Johan Peter Frank (1745-1821), autor de la obra “Un sistema completo de

policia médica”, se les considera los precursores de la Salud Publica.

Ya se emplearon recursos de intervencion con disposiciones de saneamiento e
inspeccién, mediante la vigilancia y control del medio ambiente, ademas de la

actuacion en la lucha contra las enfermedades transmisibles

En aguél momento no se ejecutaba ninguna accion global de restauracion de la
salud; la asistencia y rehabilitacion eran una opcion individual, es decir, se
acudia a médicos privados, a excepcion de pobres e indigentes que eran
atendidos en hospitales de caridad o beneficencia.

No obstante, la estrecha relacion que los profesionales de la medicina
mantenian con la enfermedad propiamente dicha, ademas del conocimiento de
la problematica social de la poblacién afectada, supuso una evolucién del
ambito de actuacién de la higiene, constituyéndose en una disciplina médico-

social.

1.3.LOS INICIOS DE LA EPIDEMIOLOGIA

Los problemas que ocasionaban las enfermedades en grandes grupos de
poblacion asi como los descubrimientos de Louis Pasteur (1822-1895) y de
Robert Koch (1843-1910), fueron el germen de la epidemiologia, manifestado
por el avance que supuso en el conocimiento del agente etiolégico de las
enfermedades transmisibles. Este conocimiento permitio actuar sobre el origen

de la enfermedad, y no sobre conjeturas.

En los inicios de la epidemiologia se consideraba que la aparicion de la
enfermedad era el resultado de la concurrencia de tres circunstancias, el

agente patégeno, los factores ambientales y el organismo biolégico.

Teniendo en cuenta exclusivamente el caracter biolégico de la enfermedad,
como el factor decisivo sobre el que aplicar las medidas a adoptar frente a la
misma, el ambito de estudio de la epidemiologia se limitaba a las

enfermedades infecciosas. Sin embargo, posteriormente se aplicé a otras
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enfermedades, incluso, se estimd necesaria la investigacion de caracter social,
concerniendo asi mismo a afecciones de las caracteristicas de las

enfermedades psicosomaticas.
1.4.EL TRATAMIENTO FARMACOTERAPEUTICO.

Uno de los medios utilizados para la restauracion de la salud, es el tratamiento
farmacoterapéutico. Elaborado de forma individualizada, adquirié su auge con
la aparicion de la industria farmacéutica; sus espectaculares beneficios, sin
apenas requisitos especiales para su comercializacién, originaron la exposicion
masiva de la poblacion, tanto a sus efectos beneficiosos como perjudiciales.
Algunos hechos acontecidos a lo largo de la historia justifican la necesidad de

supervision y control del mismao.

La utilizacién de un jarabe de sulfanilamida que contenia dietilenglicol como
excipiente, caus6 en 1937 la muerte de mas de un centenar de nifios en
Estados Unidos. Segun la reglamentacion sobre medicamentos, no era
necesario investigar la toxicidad de ningun producto previamente a su
introduccidn en el mercado. Como reaccién a la tragedia, el Congreso de los
Estados Unidos aprobé el Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (Acta Federal
de Alimentos, Drogas y Cosméticos) en 1938. En esta se estipulaba la
exigencia de realizar pruebas de seguridad antes de comercializar

medicamentos nuevos.

Esta regulacién cambié la filosofia de la FDA, que de agencia de vigilancia,
encargada primordialmente de la confiscacion de medicamentos adulterados,
pasé a convertirse en agencia reguladora, cada vez mas involucrada en

fiscalizar la evaluacion de medicamentos nuevos.

Durante los afios 60 la talidomida se prescribia para controlar las nauseas del
embarazo, y las consecuencias de su uso derivaron el la aparicion de

deformidades en las extremidades de recién nacidos (focomegalia).

Otro acontecimiento de estas caracteristicas fue el ocurrido con el clioquinol.
Se utilizaba como antidiarreico y ocasion6 la afeccion del nervio O6ptico
(neuropatia mielo-6ptica subaguda) de mas de 4.000 personas en Japon
principalmente, no obstante, aunque fue considerado por algunos el agente
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causal, nunca se pudo descartar el origen virico como causa de la

enfermedad. **

La posibilidad de aparicion efectos adversos graves, hace que el mercado de
los medicamentos sea actualmente uno de los sometidos a mayor regulacion y
practicamente todos los paises desarrollados imponen unas exigencias

minimas comunes.

La primera norma dirigida a controlar la seguridad de los medicamentos en
Espafa regulaba los ensayos clinicos, exigiendo a la industria farmacéutica la
aportacion de pruebas de eficacia ademas de las de minima seguridad, antes
de ser comercializados, no obstante, su desarrollo no se realizd6 hasta cuatro

afios después. > °

En 1973 se establecié que los médicos y los laboratorios farmacéuticos debian
comunicar las sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de
Farmacobiologia, iniciAndose en 1982 el primer programa de notificacion
voluntaria de efectos indeseables en Catalufia, bajo la iniciativa de la Division

de Farmacologia Clinica de la Universidad Autbnoma de Barcelona.

Esta iniciativa fue posteriormente asumida en 1985 por la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, nucleo

del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. " ®

La necesidad de controlar las propiedades del medicamento tanto antes como
en las etapas posteriores a su comercializacion, fue ratificada posteriormente
por las leyes General de Sanidad, del Medicamento y las disposiciones que las
desarrollaron, entre otras, la regulacion de la farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano en 2002, %!

La farmacovigilancia en la Unién Europea tuvo su marco legal en la Directiva
2001/83/CE *2., que establecia un cédigo comunitario sobre medicamentos de

uso humano, poniéndose en marcha el sistema Eudra Vigilance?, y

% Eudra es la red de autoridades responsables de la regulacion de los medicamentos en la

Union Europea. Dispone de un sistema de informacion comin que utiliza las aplicaciones
EudraNet (red de telecomunicaciones Europea para medicamentos de uso humano y
veterinario), EudraSafe (conexidon segura con internet), EudraMail (servicio de correo
electrénico), EudraRoom (entorno de grupos de trabajo), EudraTrack (sistema de seguimiento
de procesos), EudraVigilance (base de datos de farmacovigilancia) EudraCT (informacién
relativa a la investigacion clinica).

14



actualmente en la Directiva 2004/27/CE 3, que modifica la anterior, y en la que
se sustenta la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos

sanitarios.

Su desarrollo en materia de farmacoviglancia aporta como materia novedosa el
concepto de gestion de riesgos, entendiendo por tal “la planificacién de las
actividades de farmacovigilancia con la intencidbn de anticiparse a los
problemas de seguridad de los medicamentos, asi como la introduccion de
medidas que minimicen los riesgos conocidos de los medicamentos y que
permitan su comunicacion efectiva, la creacion y mantenimiento de una base
de datos europea de sospechas de reacciones adversas, que gestionara la
Agencia Europea de Medicamentos, garantizando su accesibilidad a los

Estados miembros”.**

Ademas del auge de la industria farmacéutica, que desencadend la deteccién
de acontecimientos indeseables con la consecuente la intervencién
administrativa en la autorizacion y vigilancia de medicamentos, otros dos
acontecimientos han contribuido posteriormente a la exposicion masiva de la
poblacién a los efectos beneficiosos y perjudiciales de los medicamentos, estos
son el acceso generalizado de los ciudadanos al sistema publico de

asistencia™ y el envejecimiento de la poblacion.

Estas circunstancias han originado un problema afiadido, el aumento de la
factura farmacéutica, implicando la adopcion de diversas iniciativas

encaminadas a conseguir el control del gasto publico.

Entre ellas destacan la retirada de algunas especialidades farmacéuticas de la
financiacion publica, el cambio en el procedimiento de financiacion, la
promocién del empleo de genéricos, los mecanismos de fijacion de precios, el
control de beneficios de la industria y oficinas de farmacia, la creacién de
precios de referencia o la rebaja de los precios de los medicamentos®®.

1.5.USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

El concepto uso racional surgié tras la publicacion de la primera lista de

Medicamentos Esenciales de la OMS, en 1977. Esta lista nace con la intencién
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de relacionar los medicamentos que permitirian satisfacer las necesidades de
salud prioritarias de una poblacion. El objetivo de su recomendacion es
asegurar que los paises tengan acceso a los medicamentos a precios
razonables, orientar la seleccion, el registro y las compras publicas de
medicamentos, asi como la implementacion de politicas de medicamentos

genéricos.’

En la Conferencia de Expertos en Uso Racional de Medicamentos convocada
por la Organizacion Mundial de la Salud en Nairobi en 1985 se definié como la
situacion en que la utilizacion del medicamento cumple un conjunto de

requisitos:

Implica que "los pacientes reciban los medicamentos adecuados a
sus necesidades clinicas, con las dosis precisas segln sus
caracteristicas y durante el periodo de tiempo apropiado. Todo ello con el

menor coste posible para ellos y para la comunidad”*® *°

El uso irracional de los medicamentos constituye un problema en todo el
mundo. Se estima que la mitad de todos los medicamentos se recetan,
dispensan o venden de forma inadecuada, y que la mitad de los pacientes no

toman su medicacion correctamente.

La autorizacion, registro y comercializaciéon de un medicamento, no garantiza el
cumplimiento de estas caracteristicas en condiciones reales de uso. Soélo
implica la garantia legal que ofrece la documentacién que justifica la eficacia y

seguridad demostrada en los ensayos clinicos.

El concepto de Uso Racional del Medicamento emitido por la OMS, abarca una
la doble vertiente. Por una parte, el medicamento es una herramienta para
modificar o prevenir el curso natural de la enfermedad, y por otra es un bien de
consumo, considerado como un producto resultado del desarrollo cientifico

técnico.

Como cualquier bien o servicio, esta dotado de una propiedad caracteristica, la
capacidad de satisfacer las necesidades de las personas que los consumen, es
decir, la calidad. La peculiaridad del medicamento sobre otro producto de

consumo, es el proceso al que estd sometido. Es comercializado por la
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industria farmacéutica, posteriormente puede 0 no ser prescrito por un médico,
dispensado por un farmacéutico, financiado por el sistema publico,
administrado por personal de enfermeria y finalmente, consumido por el

paciente.

A las circunstancias que pueden rodear a estos procesos, hay que afadir los
problemas derivados de fallos en el acceso a los medicamentos, en la
distribucion o almacenamiento, o bien aquellos debidos a posibles errores de

prescripcion, dispensacion o administracion.

El objetivo establecido por la OMS, fue asumido en Espafia a través de la Ley
del Medicamento, Su preambulo traté el uso racional del medicamento de

forma mas concreta, de tal forma que también afectaba a ciertas actividades:

“No solo admite la definicion de la OMS, sino que va mas alla, para la
adecuada comprension de este titulo y de su contenido es preciso tener en
cuenta que bajo la denominacion genérica de «uso racional de los
medicamentos», concepto recientemente consagrado por la OMS, se engloban
en la actualidad todo aquel conjunto de actividades que van destinadas no solo
a una adecuada utilizacion por el posible paciente del medicamento, sino
también, y sobre todo, medidas reguladoras de extremos como la formacion e
informacion, condiciones, establecimientos, forma e instrumentos de
dispensacién tanto al publico como en Centros de atencion sanitaria y formas
de posible financiacion publica de los medicamentos. Se trata, en definitiva, de
un conjunto de medidas y materias de ineludible regulacién en una norma legal
sobre medicamentos y que si bien dispares y diferentes entre si, pueden, no
obstante, agruparse bajo la rubrica dada a este titulo por constituir ese uso
racional un fin dltimo al que, con independencia de otros, todas ellas

responden”.

En la disposicion adicional tercera y en su exposicion de motivos, se equipara
el régimen de los productos sanitarios al previsto para el uso racional de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

Posteriormente, la Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud.®®, asemeja el concepto de prestaciéon farmacéutica a la definicién de

URM emitido por la OMS, e incluye entre la prestacion farmacéutica, ademas
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de los medicamentos y productos sanitarios, el conjunto de actuaciones

encaminadas al uso racional del medicamento.
En su articulo 16, especifica qué es la prestacion farmacéutica:

“La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos
sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los
reciban de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas
segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y

al menor coste posible para ellos y la comunidad”.

Esta prestacidn se regira por lo dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, y por la normativa en materia de productos

sanitarios y demas disposiciones aplicables.

La ley del Medicamento, en su articulo 96, establecia las funciones para
garantizar el uso racional del medicamento, atribuyendo a las Administraciones
Publicas la capacidad para evaluar las prescripciones por areas, zonas,
terapias, grupos poblacionales y otras circunstancias, en el ambito del Sistema

Nacional de Salud.

El Instituto Nacional de la Salud (INSALUD), como entidad gestora de la
asistencia sanitaria, asumié en su ambito la responsabilidad la garantia y
promocion del Uso Racional del Medicamento, para ello establecié en 1992 el

“Programa de Uso Racional del Medicamento” en Atencion Primaria.

Como elementos fundamentales para el objetivo del Programa, promovio la
constitucion de Comisiones de Uso Racional del Medicamento y la fijacion de

un farmaceéutico en las plantillas de personal facultativo en todas las Gerencias.

En 1993 regulo la creacion y funciones de la Comision y de los Servicios
Farmacéuticos y la figura del farmacéutico de Atencion Primaria (FAP) como
asesor del medicamento a la Gerencia y a sus profesionales. De forma paralela
al desarrollo funcional, se fueron adecuando estos servicios a la normativa de
cada comunidad autbnoma sobre ordenacion farmacéutica, especificamente,
La Ley de Ordenacion del Servicio farmacéutico de Castilla-La Mancha
encomienda a los Servicios Farmacéuticos de Atencidn Primaria, la realizacidon

de andlisis sobre utilizacién de medicamentos.??
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Culminado el proceso de transferencias, creadas las comisiones e implantado
el Programa de Uso Racional del Medicamento, reconociendo el papel del
farmacéutico de Atencion Primaria como su ejecutor principal, el objetivo del
programa se dirigia desde el medicamento hacia el paciente, de acuerdo con la
Instruccion primera de la circular 4/93 sobre Atencidbn Farmacéutica y su

concepto consensuado®* %°.

Las acciones se centraron principalmente en la deteccion del perfil de
prescripcion farmacoterapéutica de los equipos de atencidon primaria, en

principio, bajo criterios cuantitativos con el fin de reducir el gasto farmacéutico.

La reduccion del gasto o volumen de recetas, no se acompafiaba
necesariamente de una mayor calidad de prescripcion, los analisis de consumo
se limitan a identificar problemas, no establecen las causas ni las
consecuencias de una situacion. Para valorar la calidad de la prescripcidon

habia que tener en cuenta aspectos diferentes.

Los estudios se fundamentaron en la definicion de calidad de prescripcion o
prescripcion racional, difundida por Dukes: «La prescripcion racional se
consigue cuando el profesional bien informado, haciendo uso de su mejor
criterio, prescribe al paciente un medicamento bien seleccionado, en la dosis

adecuada, durante el periodo de tiempo apropiado y al menor coste posible»..

En la medida de la calidad de la prescripcion se utilizaron modelos basados en
la cuantificaciébn del empleo de medicamentos de utilidad terapéutica baja
(UTB), el porcentaje de farmacos prescritos que se encuentran en la Guia

Farmacoterapéutica del Area y la prescripcion de medicamentos genéricos

Estos parametros son los denominados indicadores de la calidad de la
prescripcion; todavia se cuestiona si su uso es una buena medida de la calidad,
o sigue siendo una herramienta de contencién del gasto. Se considera que su
valoracion continuada forma parte de los programas de mejora de calidad de
procesos asistenciales sanitarios en Atencion Primaria, pero, en general, se
carece de indicadores validados que puedan utilizarse para realizar dicho

proceso de evaluacion. 2%
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La eleccion del medicamento o prescripcion, es una faceta mas dentro del
curso de la vida del medicamento, en el mismo intervienen otros factores,: la
accesibilidad al tratamiento, el cumplimiento de la terapia prescrita, los
beneficios esperados en su uso, los resultados negativos, la necesidad de una

medicacion no detectada, la opinidn o preferencias del paciente, etc.

No solo a los FAP corresponde la ejecucién de actividades encaminadas al
URM, otro agente implicado es el Farmacéutico Comunitario. Todas las
disposiciones de ordenacion farmaceéutica regulan su participacion, en forma de

colaborador o trabajador en atencion farmacéutica o asistencia farmacéutica.

Esta participacion no se limitaba a las actividades que su ejercicio le obligaba a
realizar, la Organizacion Mundial de la salud le reconoce como investigador en
aras de su contacto directo con el paciente y captador de sus necesidades,
con capacidad para influir con los resultados de sus estudios en la politica
farmacéutica relacionada con la utilizacion de medicamentos y otros aspectos

de la atencioén sanitaria, asi, entre otros cometidos, sefala:

“Ser fuente de informacion objetiva sobre medicamentos y poner en
marcha y llevar a cabo investigacion sobre farmacoterapia, incluidos ensayos
clinicos, farmacoepidemiologia, practica farmacéutica, economia sanitaria y
evaluar y documentar los resultados de tales investigaciones, con objeto de

mejorar los aspectos de la Atencion farmacéutica”.

En el entorno de la Unién Europea, en 2001 se establecieron recomendaciones
a los gobiernos de los paises miembros para que adapten sus respectivas
regulaciones legales. Estas se dirigian a la promocion del papel que debe
jugar el farmacéutico y hacia la necesidad de desarrollar la practica de la

Atenciéon Farmacéutica en todos los estados. 323

Los conceptos y objetivos regulados en las leyes mencionadas, junto a los
objetivos internacionales y comunitarios, han sido asumidos por la nueva “ley

del medicamento”;

En la Ley de garantias y uso racional del medicamento y productos sanitarios,
los poderes publicos encomiendan al farmacéutico: “velaran por el

cumplimiento de las pautas establecidas por el médico responsable del
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paciente en la prescripcion, y cooperaran con €l en el seguimiento del
tratamiento a través de los procedimientos de atencion farmacéutica,
contribuyendo a asegurar su eficacia y seguridad. Asimismo participaran en la
realizacion del conjunto de actividades destinadas a la utilizacién racional de
los medicamentos, en particular a través de la dispensacion informada al

paciente”

También resefia la intervencion en la seguridad, en el articulo 55 sobre
Farmacoepidemiologia y gestion de riesgos, sefiala: “La Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios promovera la realizacion de los estudios
de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados e inscritos en condiciones reales de uso. Asimismo,
establecera las medidas oportunas tendentes a la gestion de los riesgos
identificados, incluyendo la formacion e informacion necesarias. Las
autoridades sanitarias de las comunidades autébnomas y los profesionales

sanitarios participaran en la realizacion”

1.6.CONCEPTO LEGAL DE MEDICAMENTO

Un medicamento de uso humano es toda sustancia o combinacion de
sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el
tratamiento o prevencién de enfermedades en seres humanos o que pueda
usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con el fin de
restaurar, corregir o modificar las funciones fisiologicas ejerciendo una accion
farmacoldgica, inmunoldgica o metabolica, o de establecer un diagndstico

médico. 3¢

La cadena del medicamento incluye el desarrollo experimental y clinico, su
autorizacion administrativa y registro, comercializacion, promocion, distribucién,

prescripcion, dispensacion y uso.

La labor de investigacién de un nuevo medicamento comienza con la busqueda
de un nuevo principio activo, la localizacion de la estructura quimica adecuada,

la seleccion y sintesis de moléculas candidatas, sometiendo a estudios sus
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caracteristicas fisico-quimicas, biolégicas y las toxicolégicas mediante la

experimentacion béasica preclinica en animales de laboratorio.

La fabricacion industrial requiere la realizacion de ensayos clinicos. Con ellos
se debe demostrar la seguridad del medicamento, estableciendo la dosis
maxima tolerada, detectar y controlar sus efectos secundarios mediante su
administracion a sujetos sanos y finalmente demostrar su eficacia,

estableciendo las dosis terapéuticas mediante su administracion a enfermos.

Estos procesos estan administrativamente regulados, como también lo estan
sus condiciones de financiacion, publicidad, si la hubiere, registro y autorizacion

de comercializacion, prescripcion, distribucion, y dispensacion.

La regulacidon administrativa de la investigacion y desarrollo de wun
medicamento va acompafiada de un proceso continuo de retroalimentacion en
todas las etapas que forman parte de su trayectoria. Consiste en el registro de
actividades, propiedades de materiales, equipos, personal e instalaciones,
prevision de riesgos, evaluacion periddica, inspeccion y control interno y

externo y subsanacion de errores.

Esta es, a grandes rasgos, una labor que garantiza la calidad de los
medicamentos cuando son puestos en el mercado (sistema de garantia de
calidad). La calidad es una propiedad inherente al medicamento cuya
evaluacion requiere la definicion de sus caracteristicas con parametros
cuantitativos y cualitativos; necesita el soporte de la estadistica como

herramienta para interpretar esos parametros.

Cada una de las etapas que comprende la investigacion y desarrollo del
medicamento queda reflejada en un documento de caracteristicas similares a
los necesarios en otros paises de la Unién Europea, en Estados Unidos y en
Japén, Documento Técnico Comun. Su contenido es evaluado por la
administracion antes de proceder a la autorizacion de comercializacion, y
actualizado periodicamente después, al mismo se adecua la normativa

especifica de cada pais, en Europa amparado por el reglamento 724/2004.%"

De esta manera se ha contribuido a que los medicamentos puestos a
disposicion del paciente retnan las caracteristicas de seguridad, eficacia y
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calidad legalmente necesarias para cubrir las expectativas por la que fueron
concebidos: restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo
una accion farmacoldgica, inmunolégica o metabodlica, o de establecer un

diagnéstico médico.

1.7.LA SITUACION DEL MEDICAMENTO Y DE LA SALUD.

Las circunstancias que envuelven la situaciéon del medicamento en paises
desarrollados, dista mucho de lo que ocurre en el resto del mundo, Los
medicamentos cumplen su funcion Unicamente si son de buena calidad,
seguros, accesibles, asequibles y se utilizan de forma adecuada; actualmente

en muchos paises no se cumplen estas condiciones.

La labor de la OMS en materia de productos farmacéuticos se rige
fundamentalmente por su estrategia farmacéutica 2000-2003, adoptada en la
542 Asamblea Mundial de la Salud (resolucién WHA54.11)%,

Tiene como objetivo contribuir a salvar vidas y mejorar la salud, reduciendo la
enorme brecha existente entre las posibilidades que ofrecen los medicamentos
esenciales y la situacion real de millones de personas, para quienes los
medicamentos no estan disponibles, son inasequibles, no satisfacen los
criterios de inocuidad, tienen una calidad insuficiente o no se utilizan de forma

adecuada.

Las dificultades por las que atraviesa la mayoria de la poblacion mundial se
resume en hechos como los siguientes. Mas de la tercera parte de de los
Estados Miembros de la OMS carece de organismos reguladores para registro
y control de medicamentos, el precio de algunos medicamentos nuevos es
inasequible en medios con recursos limitados, a esto hay que afnadir la
existencia de sistemas de suministro poco fiables, o la venta de medicamentos

falsificados.
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La panoramica de los paises desarrollados se aleja, como se ha dicho, de
forma global de estas situaciones. En este sentido, el control de los
medicamentos ha estado condicionado por los factores antes mencionados, el
acceso generalizado de la poblacion a los sistemas publicos de salud, su

envejecimiento y el consiguiente aumento de la factura farmacéutica.

La situacion epidemioldgica de la poblacidon anciana adquiere cierto cariz que
es necesario tener en consideracion; una alta prevalencia de enfermedades
cronicas, en ocasiones multiples en un mismo paciente, acompafiada

consecuentemente con el elevado nlimero de tratamientos asociados. 3% 4°

Este rasgo representa, por un lado, el valioso impacto beneficioso que ha
tenido la evolucion preventiva y terapéutica en el cuidado de la salud de la
sociedad, por otro, considerando el medicamento como un factor de
exposicién, un aumento del riesgo asociado, y la consiguiente manifestacion de

los efectos negativos de los tratamientos.

Muchos son los trabajos que estan demostrando este rasgo obteniendo
resultados,cada vez mas preocupantes sobre los efectos no deseados de los

farmacos* 42,

Como ejemplo, se expone el realizado en Canada en 1998, en el que se
encontraron entre el 1 al 3% de las consultas de Atencion Primaria como
ocasionadas por una reaccion adversa; asi mismo. entre un 3 y un 11% de los

ingresos hospitalarios eran debidos a estas.*.

Cuatro afios después, en nuestro pais, en el servicio de urgencias del Hospital
Universitario Virgen de las Nieves de Granada, se observo una prevalencia de
problemas relacionados con medicamentos del 24,3%, de los cuales el 62,7%
fueron debidos a inefectividad del tratamiento farmacolégico y el 67,8% de los

mismos resultaron ser evitables.**

En general, cerca del 30 % de todas las hospitalizaciones estan relacionadas
con el uso de medicamentos (enfermedades no tratadas, inadecuada seleccion
del medicamento, reacciones adversas, incumplimiento, interacciones, uso de
farmacos sin una indicacién apropiada y sobredosis), situando sus costes entre

las cinco primeras causas de morbilidad en el mundo desarrollado®.
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En lo que se refiere a la calidad de su utilizacién, la OMS cifra en un 50% de
los medicamentos que se venden, prescriben, dispensan o consumen, como
actividades realizadas de manera inadecuada®. Esta manera inadecuada
incumbe tanto a la automedicacion y prescripcion irresponsable como al

incumplimiento o a la falta de adherencia a los tratamientos, entre otros.*’*®

Respecto a la adherencia a la medicacién por parte de los pacientes, se estima
que la referente a la utilizacion de medicamentos para enfermedades cronicas

en el mundo, es tan solo de un 50 % de las personas en tratamiento.*’

Con relacion a la situacion de las enfermedades cronicas, que en Espafia son
la principal causa de muerte, .la OMS la estima en un 90%. Destacan las
enfermedades cardiovasculares (33%), y en orden descendente, cancer (27%),
otras enfermedades cronicas(17%), enfermedades respiratorias cronicas(10%),
deficiencias nutricionales materno-infantiles (5%), accidentes (5%) y diabetes.
(3%) 50

La encuesta Nacional de salud arroja los siguientes datos sobre enfermedades
cronicas declaradas en Espafia en el afio 2003: Hipertension arterial (HTA):
14,5%), colesterol elevado: 10,5%, alergia: 9,8%, diabetes: 5,9 %, depresion
5,4%, asma, enfisema o bronquitis crénica: 5,5%, y enfermedad del corazén:
5,8%"°"

Segun la encuesta de salud de Castilla-La Mancha de 2002, Albacete era la
provincia con mayor prevalencia de problemas cronicos, 47%, aunque la

segunda con menor consumo de medicamentos.

Los principales problemas cronicos sefalados en esta son hipertension arterial
(14,3%), reumatismos (8,9%), colesterol elevado (8,3%), enfermedad del
corazéon (5,3%), diabetes (5,0%), alergias (4,5%) y jaquecas 0 migrafas
(4,3%).%2,

Presion arterial elevada es la primera causa de muerte en todo el mundo,® los
datos de Esparfia sobre estado de salud divulgados por Comision de la Unién
Europea, apuntan como principal causa, las enfermedades del aparato

circulatorio, seguido de cancer, aparato respiratorio y desordenes mentales,
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situdndose en los Ultimos lugares enfermedades del aparato digestivo e
infecciosas y parasitarias >*

Se prevé una variacion durante los proximos afos, con prioridad en el orden de

causa de muerte el cancer como orienta la figura 1.

Projected global deaths for selected causes of death, 2002-2030'°
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Figura 1. Fuente: Mathers CD, Loncar D. Projections of global mortality and
burden of disease from 2002 to 2030.>°

Existe una gran variabilidad de datos de prevalencia de HTA en distintos
ambitos geograficos, temporales, sexo y edades. Las cifras oscilan desde el
3% en hombres y 7% en mujeres en la India rural, hasta el 69% en varones y
73% en mujeres en Polonia, o desde el 44% en paises desarrollados de
Europa al 28% en Norteamérica A escala mundial se estima en poblacion

adulta, el 26%. 5558

En Espafia, las cifras varian de un 45% en sujetos de 35 a 64 afios en 1990 a
68% en sujetos de mas de 60 afios en 2001 o 32.7% en varones y 23.1% en
mujeres. Los datos obtenidos en estudios mas recientes o en la en la Guia
sobre el diagnéstico y tratamiento de la HTA en Espafia 2005, la cifra en un
349.°%%4
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Por regiones los datos oscilan 25.1 + 2.16% en Catalufa, o 28,7% en
Cantabria, 31.84 + 3.64% en una comarca de Tarragona, 30,3 en un Area de
salud de Valencia, 32,3% en hombres y 23,7% en mujeres en Murcia. Otros
estudios muestran un valor de 7,5% como los hipertensos tratados en Espafa.

En nuestra regién se estimé en 40.8% en varones y 42% en mujeres.®>"°

Las recomendaciones internacionales sobre los niveles Optimos a alcanzar
para atajar el problema de ha HTA, se refleja en algunas propuestas, como el
US Departement of Health and Human Services en su informe para el afio 2010
que recomienda disminuir la prevalencia de HTA a un 16% vy elevar el
tratamiento a un 95% y el grado de control al 50% de todos los hipertensos.
También dentro de las estrategias del Sistema Nacional de Salud espafiol se

encuentra como objetivo prioritario el control de la HTA.

Igualmente, el tratamiento de eleccion ha ido evolucionando condicionado a la
experiencia y novedades terapéuticas aparecidas. Morales-Olivas FJ sefala las
diferentes alternativas sobre la eleccion del abordaje de la hipertension, asi
mientras el sexto informe del JNC® (JNC-VI) de 1997 dice respecto del

tratamiento farmacoldgico inicial.

“Cuando se ha tomado la decision de iniciar el tratamiento antihipertensivo y no
existen indicaciones para otro tipo de farmaco debe elegirse un diurético o un
betabloqueante debido a que numerosos estudios aleatorios han demostrado
una reduccion de la morbilidad y mortalidad con estos farmacos”; el mismo
informe recomienda unas lineas después “la eleccion individualizada, utilizando

el farmaco que se adapte mejor a las necesidades del paciente”

Las recomendaciones de la OMS/SIH publicadas dos afios mas tarde sefialan:
“Todas las clases de farmacos existentes son apropiadas para el inicio y el
mantenimiento del tratamiento antihipertensivo, la eleccion se vera influida por
muchos factores...”.Ambas directrices estan recogidas en la guia de la

Sociedad Espafiola de Hipertensién de 2002.77"

® Desde los afios setenta se vienen publicando directrices para el manejo de la hipertension; de
entre ellas son especialmente valoradas por su alcance internacional las de Joint National
Commiteé on prevention, detection, evaluation and treatment of high blood presure (JNC) de
Estados Unidos y las de la Organizacién Mundial de la Salud conjuntamente con la Sociedad
Internacional de Hipertension (OMS/SIH).
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La aparicion de los inhibidores selectivos de la recantacion de serotonina
(IECA), antagonistas de los receptores de la. angiotensina II (ARA 1I) y
calcioantagonistas, cambié las preferencias de prescripcidon hacia estos, en
parte debido a la presentacion de menos efectos adversos que los clasicos

diuréticos o betabloqueantes, y en parte por la proteccién de los 6rganos diana.

Por otro lado, la inespecificidad de algunos problemas de salud reflejados en
las encuestas, dificulta el abordaje especifico de los mismos, asi, entre los
problemas del corazon, se podrian considerar inmersos los factores de riesgo

asociados, como es el caso de la hipertension arterial o de la diabetes.

Tradicionalmente se identifican cuatro problemas como factores de riesgo
cardiovascular, dislipemia, hipertension arterial, hiperglucemia y obesidad,
existia una asociacion mas frecuente de los que cabria esperar por simple

azar.

En 1988, Reaven denomind a esta asociacion sindrome X. Posteriormente,
otros autores sefialan que tras este sindrome subyace una situacion de
resistencia insulinica, usandose desde entonces indistintamente el término de
sindrome de resistencia insulinica o sindrome X para referirse a él, es el

denominado actualmente sindrome metabdlico.

En resumen, las enfermedades del aparato circulatorio constituyen la primera
causa de muerte en el conjunto de la poblacion espafiola, se consideran
factores de riesgo cardiovascular, entre otros, la presencia de hipertension
arterial, hipercolesterolemia y diabetes, como tales, son susceptibles de ser
controlados y modificados, siendo el método preventivo mas eficaz para reducir

la morbi-mortalidad cardiovascular.

Ademas, muchos pacientes presentan varios o todos los factores de riesgo
simultaneamente; aproximadamente dos tercios de los pacientes diabéticos
presentan hipertensién, asi mismo la presencia de hipertensién predispone a
padecer diabetes y ademas, estas situaciones se asocian con alteraciones de

caracter metabolico que incluyen dislipemias y obesidad. "®%*
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1.8.FARMACOEPIDEMIOLOGIA.

Para tratar de medicamentos es necesario referirse antes a enfermedades,
pues sin ellas el medicamento no tendria razén de ser; con sus disciplinas,
histéricamente ha sucedido lo mismo. La medicina basada en el agente causal
exclusivamente precedi6 a la ambiental y a la medicina social; a medida que se
descubrian las causas de la enfermedad se trabajaba por encontrar la forma de

evitarlas y de encontrar el remedio.

Epidemiologia, medicina clinica, epidemiologia clinica, medicina basada en la
evidencia, son materias que han precedido a la farmacoepidemiologia,
precisamente por esa diferencia en la evolucion temporal del conocimiento del
comportamiento de la enfermedad respecto al conocimiento de las

consecuencias de la aplicacion de su remedio.
La epidemiologia ha sido definida de diversas formas.

Como la rama de la ciencia médica que trata las epidemias, 2 o el estudio de
las epidemias y su prevencion,® el estudio de la ocurrencia de la
enfermedad,®* el estudio de la distribucién y determinantes de los estados y
eventos relacionados a la salud en poblaciones y la aplicacién de ese estudio
en el control de problemas de salud®® o como el estudio de la distribucién de
una enfermedad o una condicion fisiologica en poblaciones humanas y de los

factores que influyen en esta distribucion.®

El diccionario de la Real Academia Espafiola de la Lengua define
epidemiologia como el tratado de las epidemias, y a su vez define epidemia,
como enfermedad que se propaga durante algun tiempo por un pais,

acometiendo simultdneamente a gran ndmero de personas.®’

Esta disciplina ha sido usada como soporte para el desarrollo de otras

materias.

Por una parte, se consider6 que las predicciones clinicas fruto solo de los
conocimientos de la biologia de las enfermedades, deberian ser hipotesis que
han de ser probadas mediante la investigacion de otros factores que puedan
afectar al resultado, de ahi que surgiera la Epidemiologia Clinica, procedente
de las disciplinas Medicina Clinica y la Epidemiologia.
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Ambas disciplinas empezaron juntas, durante el siglo XX tomaron rumbos
diferentes, tanto en el aspecto formativo como laboral; después clinicos y
epidemiodlogos fueron tomando conciencia de las limitaciones que tiene unos

sin los otros.

La medicina clinica es la ciencia que realiza predicciones sobre pacientes
individuales mediante el recuento de acontecimientos clinicos en pacientes
similares, utilizando métodos cientificos soélidos para los estudios de grupos de

pacientes a fin de garantizar que las predicciones sean precisas. &

Implicaba, trabajar con los pacientes individuales, observar lo que es singular
en cada uno, clasificarlos segun riesgos, diagnostico o tratamiento, cuantificar,

cualificar y expresar los numeros en términos de probabilidad.

En los afios 90 un grupo de trabajo de la Universidad de McMaster en Ontario
(Canadd), “Evidence-Based Medicine Working Group” (EBMWG), propone un
cambio en la forma de impartir la docencia para la practica de la medicina,
formulando el concepto Medicina Basada en la Evidencia (MBE: Evidence

Besed Medicine).

Se utiliza un sistema jerarquizado basado en pruebas o estudios de
investigacion que ayuda a valorar la fortaleza o solidez de la evidencia
asociada a los resultados obtenidos de la aplicacion de una estrategia
terapéutica o intervencion, ese sistema jerarquizado esta formado por niveles,
gue se denominan niveles o grados de evidencia, ha pasado a denominarse

Medicina basada en pruebas.

Cada nivel esta clasificado segun el tipo de estudio en que se apoya; asi, los
que presentan mayor solidez son aquellos cuyos resultados estan mas
cercanos a la verdad, o expresado de otra manera, que la escrupulosidad en la
forma de realizarlos garantiza que sus conclusiones estan mas cercanas a la
verdad que los del siguiente nivel. Cada decision esta fundamentada segun su

nivel de evidencia

Con soporte similar, y en el campo del medicamento, en los afios 60 emerge la
farmacologia clinica; era un nuevo enfoque profesional del farmacéutico de

hospital. Tradicionalmente dedicado al almacenaje, control y distribucion de
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medicamentos, su contacto con el clinico y con el paciente, le lleva a tener que
discernir entre lo correcto y lo incorrecto en multitud de acontecimientos en los

que interviene con el manejo de medicamentos.

Fue la transicién de una labor centrada en el medicamento, a ubicar al paciente
como referencia para el desarrollo de su trabajo. Su labor y su preparacion fue
reconocida, tanto por parte de los equipos del hospital como legalmente,

creandose servicios de farmacologia clinica.

El ejercicio de la farmacologia clinica implicaba la aplicacion de conocimientos
en nombre del paciente, cuando se consideran los procesos de su enfermedad
y su necesidad de comprender el tratamiento medicamentoso. La practica
requeria una estrecha relacion entre la farmacia y el paciente, el médico y otros

profesionales que ofrecieran servicios sanitarios.

La farmacia clinica estaba orientada al paciente, a la enfermedad y al

medicamento, y en la préctica tenia una orientacién interdisciplinaria.®

Con un fundamento parecido nace la atencion farmacéutica en el ambito de la

farmacia comunitaria.

Las dimensiones que ha alcanzado la disponibilidad de medicamentos en los
paises desarrollados, ha creado la necesidad de investigar la forma de poder
conocer las consecuencias de su uso, no solo en el paciente individual, sino
gue es necesario un instrumento que ayude a manejar y conocer ese empleo

generalizado.

El término farmacoepidemiologia se refiere al estudio del uso y efectos de los
farmacos en grandes poblaciones. Concepto que definen diversos autores
como “la aplicacion del razonamiento, métodos y conocimiento epidemioldgico
al estudio de los usos y los efectos de los medicamentos en las poblaciones
humanas.”®, efectos tanto beneficiosos como adversos, o “la ciencia que
estudia el impacto de los farmacos en poblaciones humanas utilizando para ello

el método epidemioldgico”.

Es la conjuncién de la farmacologia clinica y de la epidemiologia. Su desarrollo

se ha centrado por una parte en el estudio de la seguridad de los farmacos
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(reacciones adversas), sobre todo durante la etapa de poscomercializacion
(farmacovigilancia) y por otra en el &mbito de los EUM **,

1.9.ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS.

La OMS defini6 los estudios de utilizacion de medicamentos como aquellos que
se ocupan de ‘la comercializacion, distribucion, prescripcion y uso de los
medicamentos en una sociedad, con acento especial sobre las consecuencias
médicas, sociales y econdmicas resultantes” (serie informes Técnicos n° 615,
1977).

El grupo de expertos del Drug Utilization Rechearh Group (DURG) propone una
definicion menos general: “los trabajos de investigacion sobre los aspectos
cuantitativos y cualitativos de los determinantes del uso de medicamentos y de

sus efectos, en pacientes especificos o en la poblacién general”

La utilizacibn de medicamentos se considera un indicador sociosanitario,
siendo los EUM la herramienta que permite su evaluacion y posterior disefio de
estrategias de intervencion®. Su metodologia fue establecida por el grupo citado

Se expuso en una revisién anterior.®

Cuando se empezaron a realizar, inicialmente se detectaron diferencias entre
paises y dentro de un mismo pais, diferencias que no se podian explicar
solamente en diferencias de morbi-mortalidad; estas diferencias han conducido
recientemente a la extension del area de estudio que incluye el desarrollo de
los indicadores de calidad del uso de los medicamentos.*

Los aspectos legales y cientificos de las actuaciones encaminadas al uso

racional de medicamento enlazan en el concepto de riesgo.

Los EUM utilizan las herramientas que ofrece la epidemiologia, es decir el
método cientifico, en su aspecto conceptual, y su apoyo estadistico como
herramienta operativa. La estadistica es la técnica del método cientifico en toda

investigacion experimental, indispensable para establecer conclusiones

¢ Distintas denominaciones de EUM: Drug Utilization Study (DUS), Drug Utilization Review
(DUR), Drug Use Review, Drug Use Evaluation (DUE), Drug Utilization Data (Drug statistics),
Therapeutic Audit, Survey, Cohort, Cross-sectional Study.
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aplicables a toda la poblacién a partir de una muestra y cuya aproximacion a la
verdad o realidad del acontecimiento dependera de la denominada significacion

estadistica.

Los estudios observacionales se apoyan en ella para poder establecer
comparaciones o dicho de otra manera, dar a conocer el estado de la situacion,
y comunmente, pudiendo llegar a conclusiones solo aplicables al dmbito de
estudio, en tiempo, lugar y persona, sus conclusiones estan condicionadas a la

demostracion experimental.

Asi, la ejecucion de los EUM requeria establecer una variable como unidad de
medida de los acontecimientos ocurridos, y para comparar los mismos, un

indicador.

Las tasas son los indicadores de salud mas usados; matematicamente su
resultado es una expresion numérica simple, un cociente, y su interpretacion es
el concepto epidemioldégico de riesgo. Su utilidad se manifiesta por la
capacidad de poder comparar un evento, bien a través del tiempo, bien entre

varias regiones y subgrupos especificos de esas regiones.

Toda tasa tiene un denominador que expresa el nimero de personas que
presentan una caracteristica comdn observable, esta caracteristica consiste en
que les puede ocurrir el fendbmeno estudiado, es la llamada poblacion de

riesgo.

El fendmeno estudiado se encuentra reflejado en el numerador como la
poblacién a la que le ocurre el fendbmeno estudiado. Matematicamente este
cociente es una proporcion, la poblacion del numerador se encuentra incluida

en el denominador.

El riesgo de que la poblacién del denominador pase al numerador, por
comodidad operativa, se expresa por mil, cien mil, o un millon de personas,
pero no afecta al concepto de esa proporcion. Ademas, la tasa lo es para un
periodo fijado y medido, se mide por unidad de tiempo; convencionalmente se

miden en un afo.

La metodologia universalmente aceptada establece la Dosis Diaria Definida
(DDD) como variable a medir y refleja que el fenébmeno existe y el nimero de
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Dosis Diaria Definida por mil habitantes y por Dia (DHD) como indicador que
permite comparar el acontecimiento en tiempo, lugar y poblacién de ese lugar.

El fendbmeno observado y cuantificado como numero de DDD consumidas en
una demarcacion y por una poblacién, es la medida del factor de exposicion
(medicamento); y segun el concepto de DDD el nimero de dosis que se
consumen en un dia. Cada DDD la consume solo un paciente al dia, para su
indicacion principal, por lo que el numero de DDD equivale al nimero de

pacientes en tratamiento al dia (estudios de prescripcion-indicacion).

Ninguna informacion se obtendra sobre el comportamiento de una poblacion
respecto a otra ante un acontecimiento, o sobre la diferencia de riesgo de
exposicion al medicamento, o lo que seria equivalente en nuestro caso, a
padecer una enfermedad, que existe entre dos poblaciones si solo se sefalan

Sus respectivos consumos en numero de DDD.

Para saber en que medida existe una diferencia entre los riesgos de una
poblacion y de otra es necesario previamente calcular el riesgo que presenta

cada una de ellas y considerar el tiempo.

Segun de ha indicado antes, este riesgo se calcula relacionando la medida de
la poblacién que sufre el fenbmeno (nimero de DDD consumidas en un
momento dado o durante un periodo determinado) con la poblacion expuesta al
riesgo. En términos operativos, expresado por mil habitantes y en términos de
tasa, esta proporcion se expresara, ademas, con relacion al tiempo durante el

cual se ha estudiado el fendmeno, este es el significado de DHD.

La DHD estima, con caracter de tasa poblacional, el nimero de personas que
consumen una dosis terapéutica diaria de un medicamento. De este modo se

obtiene la tasa de prevalencia de consumidores de dicho medicamento.

Si el medicamento es el tratamiento especifico de una enfermedad, es decir, es
de eleccion en todos los casos y no se prescribe para ninguna otra

enfermedad, su DHD equivale a la prevalencia de la enfermedad.

La principal dificultad que exponian los investigadores para realizar EUM con
bases de datos poblacionales, radicaban en su dificultad de obtencion. Como

ya Se expuso en una revisién citada, aunque las diversas bases datos de
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facturacion de recetas es la fuente secundaria mas utilizada para la realizacion
de EUM en Espafia, hay una gran dificultad para disponer de su informacién,

incluso para instituciones publicas con el aval de proyectos de investigacion

En Espafa existen importantes registros y bases de datos de interés sanitario,
pero son escasos los estudios exhaustivos sobre estos sistemas de
informacion, muchos de los cuales no estan suficientemente difundidos y
pueden estar infrautilizados, segun un informe de la Agencia de Evaluacion de

Tecnologias Sanitarias.

Segun el mismo informe, se han hecho intentos, aunque falta la consolidacién
de una unidad que lidere y coordine el desarrollo de Sistemas de Informacién
Sanitaria (SIS), asi como el desarrollo de lineas de trabajo que faciliten el

conocimiento de los registros implantados y difundan sus potenciales usos.

Se considera trascendental su existencia, pues presentan la ventaja de
posibilitar la evaluacion del uso del medicamento como acto integrado en un
proceso de garantia de calidad, siempre que sean programas estructurados,
sisteméticos y validados, disefiados para asegurar que los medicamentos son

utilizados de forma segura, efectiva y eficiente.*%°
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2. JUSTIFICACION.

La limitacién de los recursos destinados a sanidad obliga a valorar el gasto que
generan, asi, la informacidén sobre la carga econdémica que supone para los
fondos publicos el consumo de medicamentos es puntualmente conocida y
difundida. Es necesario conocer ademas, cuales son las necesidades de la
poblacién y si los medicamentos que generan el gasto son o no adecuados a

esas necesidades

La informacion y conocimientos sanitarios sobre las enfermedades cronicas y
de alta prevalencia, se adquiere a través de la recoleccion, el procesamiento, el
intercambio y analisis de datos objetivos, fiables, compatibles y comparables,
segun el concepto que establece el grupo de trabajo sobre las mismas de la
Comision Europea. Con el objeto de hacer la informacion de enfermedades
mas pertinente a la accion comunitaria en el campo de la salud publica, los
temas que deberian abordarse incluyen la identificacion de los principales
grupos de usuarios, los problemas identificados a nivel de la Unidn Europea -
tal como la calidad de los datos disponibles (por ejemplo, su puntualidad y
comparabilidad), las lagunas de informacién y los datos inaccesibles (es decir,

informacion no inmediatamente disponible).

La obtencion de estos datos a través de los estudios epidemiolégicos
tradicionales es con frecuencia laboriosa, distante en el tiempo vy
consecuentemente poco aplicable en el momento de adoptar las medidas
terapéuticas o preventivas necesarias. Existen recursos administrativos que se
podrian aprovechar para conocer el estado de la situacion de salud de la
poblacion, éste conocimiento seria el soporte de posteriores investigaciones
por los profesionales sobre los problemas de salud que rodean a su medio de

trabajo.
3. OBJETIVOS

Objetivo principal: Conocer la situacion epidemiolédgica de las enfermedades
cronicas de la poblacion con cobertura sanitaria de la seguridad social, en el
Area de salud de Albacete, en el periodo de dos afios, 2003 y 2004, asi como
el abordaje farmacoterapéutico de la mas prevalente.
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Objetivos secundarios

1) Describir la magnitud del consumo de medicamentos por la poblacion

cubierta por la Seguridad Social

2) Analizar el comportamiento del consumo entre grupos poblacionales y

grupos de medicamentos.
3) Detectar y cuantificar las enfermedades cronicas mas prevalentes.

4) Describir el comportamiento de los tratamientos utilizados para la

enfermedad cronica mas prevalente.

5) Describir la calidad de los medicamentos utilizados, referida al su balance
beneficio/riesgo, aplicada a los tratamientos de la enfermedad cronica mas

prevalente
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4. METODO

La metodologia seguida se basé en las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud y su comité de trabajo sobre medicamentos®, revisada en

un trabajo anterior.**

4.1.DISENO DEL ESTUDIO: Retrospectivo, observacional, descriptivo
transversal (de prevalencia), cuantitativo de consumo, y cualitativo

de prescripcion indicacion,..
4.2.PERIODO : Dos afios: 2003 y 2004

4.3.AMBITO: Area de Salud de Albacete distribuida en Distritos

Sanitarios.

4.3.1. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE
CASTILLA-LA MANCHA.

La Comunidad Autdbnoma de Castilla-La Mancha esta situada en el centro de la
Peninsula Ibérica, al sur de la cordillera central. Es una regién extensa que
cuenta con una superficie geografica de 79.417 Kmz, el 15,7% del territorio
nacional, repartidos de forma muy homogénea entre las cinco provincias que la

componen (Albacete, Ciudad Real, Cuenca, Guadalajara y Toledo).

Castilla-La Mancha abarca al 11,3% de los municipios de Espafia: 919
municipios con una extension superficial media de 86 Km?, por encima de la

media nacional, cifrada en 63 Km?2 por municipio®’

Limita con siete Comunidades Autonomas y es pieza clave en las
comunicaciones norte-sur y este-oeste. La posicion geogréfica estratégica,
reforzada con las mejoras en las infraestructuras socioeconémicas de la region
y en su red de comunicaciones, es una de las potencialidades en las que se

apoya el futuro econémico regional.
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Segun los datos de la Revision del Padron Municipal de 2003, la poblacién
castellanomanchega asciende a 1.815.781 habitantes, lo que representa

aproximadamente el 4% de la poblacion total de Espania.

La ciudad mas poblada de la regién es Albacete, con poco mas de 150.000
habitantes. Ninguna otra ciudad castellano-manchega supera la barrera de los
100.000 habitantes. Sin embargo, el 45,2% de la poblacion se concentra en

municipios de mas de 10.000 habitantes, que suponen el 34% del total.

La tabla 1 refleja el nGmero y proporcion de municipios existentes, asi como la
concentracion de los habitantes de Castilla-La Mancha segun el tamafio
poblacional de los mismos.
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Tabla 1: Distribucién de municipios y poblacién por tamafio en Castilla-La Mancha

MUNICIPIOS POBLACION
ESTRATOS DE POBLACION
N° municipios Porcentaje N° habitantes Porcentaje

Total 919 100,0 1.894.667 100,0
0-100 habitantes 193 21,0 10.758 0,6
101-500 habitantes 305 33,2 73.546 3,9
501-1.000 habitantes 131 14,3 92.305 4,9
1.001-2.000 habitantes 114 12,4 163.667 8,6
2.001-5.000 habitantes 109 11,9 332.197 17,5
5.001-10.000 habitantes 36 3,9 248.959 13,1
10.001-20.000 habitantes 17 1,8 218.821 11,5
20.001-50.000 habitantes 8 0,9 243.524 12,9
50.001-100.000 habitantes 5 0,5 351.372 18,5
Mas de 100.000 habitantes 1 0,1 159.518 8,4

Fuente: INE. Elaboracién sobre datos del Padron Municipal de Habitantes a 1 de enero de
2005.

La baja densidad demografica constituye una de las caracteristicas mas
notorias de la regién (23 hab./Km?) frente a la densidad media nacional de 81
hab./Kmz2, si bien se producen diferencias a nivel provincial, siendo Cuenca y
Guadalajara las provincias con menores densidades de poblacion (12 hab./Km?
y 15 hab./Km2, respectivamente), mientras que en el extremo opuesto se sitla
Toledo con 36 hab./Km2. La organizacion de los nucleos de poblacién es muy
dispar, siendo pequefios y numerosos en el norte y de mayor entidad y menor

numero en el sur.

Existe una desigual distribucion de la poblacion, asistiendo a un proceso de

urbanizacién y al despoblamiento del mundo rural. Cabe destacar que de los
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919 municipios, 24 (2,6%) acumulaban el 46,83% de la poblacién regional. En
2005 algo mas de la mitad de la poblacion (51,3%) estaba distribuida en 31

municipios.

4.3.2.CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE
ALBACETE.

La provincia de Albacete esta situada en el sureste de la region. Presenta una
llanura en el norte situada a uno 700 metros sobre el nivel del mar. En el sur se
encuentran zonas mas montafiosas con sierras que superan los 2.000 metros
(Sierras de Alcaraz y del Segura) Posee un clima continental, con grandes
extremos de temperatura, es bastante seco, excepto en la zona sur de la

provincia.

Como el resto de la region, presenta una baja densidad de poblacién, 26,39
habitantes por kildbmetro cuadrado, concentrada en gran medida en la capital

provincial, 42,02% de la poblacion.

Con caracteristicas socioeconémicas de caracter agricola y ganadero,
igualmente ha sufrido el fendmeno de despoblacion rural, que afecté con mas
intensidad a las comarcas de Sierra de Alcaraz y de Segura. Por el contrario, la
ciudad de Albacete paso de 21.373 habitantes en el afio 1890 a 148.934 en
2001.

Historicamente agricola y ganadera, actualmente su economia también se
sustenta en la explotacion turistica de las zonas de montafia, .ademas del

notorio desarrollo industrial en el resto de la provincia.

De los 87 municipios que componen la provincia, solo seis superan los 10.000
habitantes, el 69% de la poblacion en 2006 es urbana, frente al 30,8% de

poblacion rural
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4.3.3.0RGANIZACION TERRITORIAL DE LOS SERVICIOS DE
SALUD EN LA COMUNIDAD DE CASTILLA-LA MANCHA.

La ordenacion territorial de los servicios de atencion a la salud se estableci6 en
el mapa sanitario de Castilla-La Mancha. Esta integrado por Areas de Salud y
Zonas Basicas de Salud con sus correspondientes Municipios y Entidades

Singulares de Poblacion.

En el afio 2001 se crean estructuras de ambito territorial superior a la Zona
Basica de Salud, Distrito Sanitario. Es una estructura intermedia entre el Area
de salud y la Zona bésica de Salud. “Agrupa funcionalmente un conjunto de
Zonas de Salud a las que ofrece servicios de apoyo, con la finalidad de
gestionar mas adecuadamente los servicios sanitarios y administrativos de las

zonas que incluye”.

Son ocho las Areas de Salud que componen la ordenacion territorial sanitaria
de Castilla-La Mancha: Albacete, Cuenca, Ciudad Real, Guadalajara, Toledo,

La Mancha-Centro, Talavera de la Reina y Puertollano.®*%
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Tabla 2.- Estructura sanitaria publica de Castilla La Mancha

TALAVERA DE LA REINA TOLEDO GUADALAJARA LA MANCHA-CENTRO
Entidades singulares: Entldadezlséngulares: Entldadegls(ljngulares: Entidades singulares:
129 L L 39
LT Municipios: 116 Municipios: 287 Lo
Municipios: 78 P SN Municipios: 35

. Zonas basicas: 30 Zonas basicas: 30 s
Zonas basicas: 16 NSRS NSRS Zonas basicas: 21
N Distritos: 6 Distritos: 4 N
Distritos: 3 Distritos: 4

Hospitales publicos: 2

Hospitales privados: 1

Centros de salud: 16
Consultorios locales: 92

Hospitales publicos: 5

Hospitales privados: 2

Centros de salud: 32
Consultorios locales:105

Hospitales publicos: 3
Hospitales privados: 2
Centros de salud: 27
Consultorios locales:

Hospitales publicos: 2
Hospitales privados: 0
Centros de salud: 9
Consultorios locales: 5

372
PUERTOLLANO CIUDAD REAL CUENCA ALBACETE
Entidades singulares: Entidades singulares: Entidades singulares: Entidades singulares:
32 106 307 336
Municipios: 16 Municipios: 67 Municipios: 222 Municipios: 98
Zonas basicas: 9 Zonas basicas: 27 Zonas basicas: 32 Zonas basicas: 39
Distritos: 1 Distritos: 3 Distritos: 6 Distritos: 9

Hospitales publicos: 1
Hospitales privados: 0
Centros de salud: 8
Consultorios locales: 23

Hospitales publicos: 4

Hospitales privados: 2

Centros de salud: 27
Consultorios locales: 52

Hospitales publicos: 1

Hospitales privados: 1

Centros de salud: 37

Consultorios locales:
267

Hospitales publicos: 4

Hospitales privados: 3

Centros de salud: 33

Consultorios locales:
153

CASTILLA-LA MANCHA

Entidades singulares: 1.678
Municipios: 919
Zonas Basicas de Salud: 204
Distritos: 36
Hospitales publicos: 22
Hospitales privados: 11
Centros de salud: 189
Consultorios locales: 1.138

Fuente: Consejeria de Sanidad. 2006
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E Provincias
[T Distites

Areas de Salud

ALBACETE

CIUDAD REAL

CUENCA

GUADALAJARA

LA MANCHA-CENTRO
PUERTOLLANG
TALAVERA DE LA REINA
TOLEDO

o

VALDEPENAS

PUERTOLLANG

Figura 2 Mapa Sanitario de Castilla-La Mancha. Distritos de Salud por Area y provincia

Fuente: Catalogo de hospitales y Mapa Sanitario de Castilla-La Mancha
2003t

4.3.4.0RGANIZACION TERRITORIAL DE LOS SERVICIOS DE
SALUD EN ALBACETE.

El Area de Salud® de Albacete esté integrada por 39 Zonas Basicas de Salud
(en adelante ZBS) de las que forman parte 98 municipios, 87 pertenecen a la

provincia, uno a Ciudad Real y diez a Cuenca.

4En adelante, se hara referencia al Area de Salud como area.
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Comprende 9 distritos sanitarios, cada uno engloba varias ZBS de las 39
mencionadas; uno de los distritos pertenece a la provincia de Cuenca,
Quintanar del Rey. La parte llana de la provincia comprende los distritos® de
Villarrobledo, La Roda, Hellin, Casas |bafiez, Almansa y Albacete, en el sur se
encuentran los de Alcaraz y Elche de la Sierra, que se corresponden con la

zona mas montafosa.

Los dos municipios de la provincia de Cuenca se encuentran en la ZBS de
Tarazona de la Mancha (Villagarcia del Llano), incluida en el distrito de La
Roda, y El Herrumbrar en la ZBS de Villamalea, en el distrito de la Roda. A la
ZBS de Ossa de Montiel, incluida en el distrito de Villarrobledo, pertenece el

municipio Ruidera (provincia de Ciudad Real).

El estudio se realiza sobre 87 municipios de la provincia agrupados en 8
distritos sanitarios, quedan excluidos los municipios de Ruidera .y Villagarcia
del Llano y El Herrumblar, y los incluidos en el distrito de la provincia de

Cuenca.

® En adelante, se hara referencia al Distrito Sanitario como distrito.
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Figura 3.- Zonas Basicas de Salud y municipios de Albacete segin tramos de poblacién
Fuente: Catalogo de hospitales y Mapa Sanitario de Castilla-La Mancha 2003

: Zonas Basicas de Salud
[ municipios
Poblacién y (n°) de municipios

0a 100 (1)

101 a 500 (17)
s01a 1.000 (22)
1001a 2000 (23)
2001a 5000 (16)
5001a 10000 (3)
10.001a 20000 (1)
20001a 50000 (3)
50.001a 157.000 (1)

BOOO0O00000

4.4.POBLACION: La poblacion de estudio es la protegida por la
Seguridad Social.

Los datos administrativos primarios necesarios para encuadrar las
caracteristicas de lugar y persona, se obtienen del Instituto Nacional de
Estadistica (INE), a través de INEbase; es el sistema que utiliza el INE para el
almacenamiento de la informacion estadistica que produce en formatos

electrénicos y proporciona a través de internet.'?

Contiene la relaciéon detallada de las entidades y nucleos de poblacién
existentes de cada municipio, incluyendo sus codigos y sus poblaciones

referidas a 1 de enero de cada afio.

Se obtiene de la actualizacion de los ndcleos y entidades de poblacidon

realizada en los Ayuntamientos y comunicada al INE al menos una vez al afio.
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Las poblaciones se calculan a partir de las cifras de poblacién provenientes de
las Revisiones anuales de los Padrones municipales, que son declaradas
oficiales por el Gobierno a propuesta del INE, con el informe favorable del

Consejo de Empadronamiento, mediante Real Decreto.

La clasificacion es de tipo estructurado, cada entidad singular, municipio o
provincia se encuentra identificado por un cdédigo, éste figura en el nomenclator

103

del INE en forma de hoja de calculo™, también alli se dispone de informacion

sobre cifras vigentes de poblacion.

Proporciona la relacién y poblacion de entidades y nucleos de poblacion
actualizada a 1 de enero de cada afio desde 1996 y esta disponible en formato

de hoja de calculo desde el afio 2000.

Ademas de estos datos poblacionales, y a partir de la encuesta Nacional de
Salud en 2003, el INE facilita informaciéon de la poblacion con cobertura
sanitaria, distribuida entre otras caracteristicas, como poblacién con cobertura

exclusivamente publica, exclusivamente privada o mixta.

La cobertura exclusivamente publica incluye Seguridad Social con asistencia
prestada por el Sistema Nacional de Salud, Mutualidad Publica con asistencia
prestada por contrato con sociedades privadas, Mutualidad de afiliacién
colectiva de caracter obligatorio y sin régimen de cotizacion alguna pero con

asistencia prestada por el SNS. 1%

Entre los matices que establece el INE sobre los criterios y limitaciones de esta

clasificacion se encuentra el siguiente:

e Una persona soélo puede tener cobertura sanitaria exclusivamente publica,
exclusivamente privada o mixta. Se entiende por cobertura sanitaria mixta
la de aquellas personas que gozan de cobertura sanitaria publica y

privada simultaneamente.

e Los siguientes datos han de ser tomados con precaucién, ya que pueden
estar afectados de elevados errores de muestreo

0 Los datos referentes a las categorias 'Publica exclusivamente:

Mutualidad de afiliacion colectiva de caracter obligatorio' vy
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'Publica exclusivamente: Sin régimen de cotizacion alguna pero

con asistencia prestada por el Sistema Nacional de Salud'
o Totales de Cobertura sanitaria privada exclusivamente.

En el presente trabajo se utilizan los valores de cobertura publica Seguridad
Social con asistencia prestada por el SNS en términos relativos; segun el
tamafio del municipio de residencia. Esta proporcion se aplica al nimero de
habitantes obtenido del padrén municipal, para cada municipio de la provincia

de Albacete, segun su tamafo.

La cobertura exclusivamente publica en municipios de numero inferior o igual a
10.000 habitantes supone una cobertura sanitaria del 92,17% del total de la
poblacion en 2003, en aquellos cuyo numero comprendido entre10.001 y
50.000, un 92,38% Yy entre 100.001 y 400.000 habitantes estima una cobertura
del 90,43%. Se aplica la misma proporcién a las cifras correspondientes a los
dos afios de estudio.

Como se indico antes, esta excluida la poblacion del distrito perteneciente a la

provincia de Cuenca, los dos municipios de Cuenca y el de Ciudad Real.

Posteriormente se calcul6 la posible poblacion con tarjeta individual sanitaria a
partir del dato global de la Comunidad Auténoma®®®

4.5.MEDICAMENTOS SELECCIONADOS

Se seleccionan todos los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, dispensados en farmacia con receta oficial de la Seguridad
Social, prescritos en el ambito de Atencién Primaria y facturados con cargo al
Sistema Nacional de Salud, cuyos principios activos disponen de datos sobre el
valor de la DDD.

Se excluyen de los datos originales los productos y medicamentos que no

cumplen los criterios mencionados,.

Esta seleccion supone la no inclusion de aquellos calificados como
publicitarios, los de uso hospitalario, los facturados con cargo a entidades
privadas u otras entidades (ISFAS, MUFACE, MUGEJU), los dispensados bajo

prescripcion privada, o sin prescripcion, aquellos medicamentos que no fueron
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fabricados industrialmente (férmulas magistrales y autovacunas), tampoco
aquellos que fueron prescritos y no fueron dispensados ni los medicamentos

dispensados cuyas recetas no fueron facturadas.

No se estudian los dispensados fuera del ambito de la farmacia, como
instituciones de atencion primaria o0 especializada, instituciones o clinicas

privadas, penitenciarias o militares.

Estan excluidos los medicamentos facturados en el distrito perteneciente a la

provincia de Cuenca, en los dos municipios de Cuenca y en el de Ciudad Real.

Para la descripcion, comparacion y estudio de prevalencia y calidad, se eligen
los medicamentos para el tratamiento de la hipertensién arterial, problema mas
prevalerte segun la bibliografia, seleccionando, segun términos de ATC/DDD,
los incluidos en los subgrupos hipotensores con accion central, periférica, sobre
musculo liso y asociaciones, diuréticos, betablogueantes, bloqueantes de los
canales del calcio y antihipertensivos con accién sobre el sistema renina-
angiotensina, desagregandolos primero en sus respectivas familias

terapéuticas y posteriormente hasta su nivel 5 de principio activo.
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4.6.UNIDADES DE MEDIDA.

En este estudio se considera como variable a medir el nimero de DHD',
calculado a partir del nimero de DDD?Y, cuyo valor permite transformar nimero

de envases utilizados en nimero de DDD consumidas.

Los datos de origen son el nimero de envases facturados" con cargo a los
Servicios de Salud, la unidad técnica para la cuantificacion de los envases, el
valor de la DDD.

El numero de DHD ademas de cuantificar, permite realizar comparaciones;
estima con caracter de tasa poblacional, el nimero de personas que consumen

una dosis terapéutica diaria de un medicamento.

Considerando el medicamento como tratamiento en su indicacién principal,
anico y especifico de los pacientes que la padecen, y cumplimiento terapéutico,
cualidades inherentes al codigo ATC/DDD de su principio activo, la DHD

equivale a la prevalencia de la misma.

Para describir las caracteristicas cualitativas del consumo, se utilizan los
valores de utilidad terapéutica establecidos por el Area de Gestion de Farmacia

D106

de la Subdireccion General de Atencion Primaria del INSALU y la relacion

de medicamentos esenciales, obtenida de la 142 edicion®’.

Los valores de las DDD se obtienen a través del Nomenclator Digitalis, del

Ministerio de Sanidad y Consumo', disponible en Internet'®®. Incluye los valores

" DHD: Dosis Diaria Definida por mil habitantes y por dia.

9 DDD: Dosis Diaria Definida: Definida por DURG como “Dosis media diaria habitual de un
medicamento cuando se utiliza para su indicacion principal en adultos”. No refleja
necesariamente la dosis diaria recomendada o prescrita, aunque se intenta que sea lo mas
aproximada posible segin datos de la bibliografia, del fabricante y de la experiencia con el
farmaco, de ahi que para los medicamentos de reciente comercializacion exista un periodo de
tres afios en que se puede modificar su DDD, tras el cual se procura que las modificaciones
sean minimas. Se establece para una via de administracion determinada y se expresa en

cantidad de principio activo. Recomendada por la OMS como estandar internacional para la
realizacion de estudios farmacoepidemioldgicos, permite transformar el nimero de envases
consumidos en niumero de DDD consumidas

" A efectos del estudio, se hablara indistintamente de dispensacidn, facturacién, utilizacion, uso,
empleo o consumo.
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de DDD correspondientes al principio activo que forma parte del medicamento
publicados en el ATC Index de 2002 del DURG'; otros valores fueron asignados
por INSALUD, Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios y por

servicios transferidos. Se encuentran en formato de base de datos.

Los datos referidos a la cuantificacion de la poblacion de estudio se calculan a
partir de los censales oficiales y coberturas sanitarias; los que atafien a las

distribuciones poblacionales se extrajeron del nomenclator del INE.

Los codigos de identificacion de farmacia, de envase y nimero de envases, los
proporciona el servicio de facturacion del Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Albacete en formato texto, su origen es el procesamiento de recetas con cargo

al servicio de salud.
4. 7. TRATAMIENTO DE LOS DATOS

Los datos utilizados para realizar el estudio estan relacionados con la trilogia
epidemioldgica, tiempo, lugar y persona, tienen caracter administrativo y de

informacion de medicamentos.

A los efectos del estudio, se consideraron de indole administrativa aquellos que
permiten localizar los medicamentos en el lugar donde se utilizaron y cuando
se utilizaron; entre ellos se encuentran los que conciernen a la distribucion
administrativa de la provincia, que considera como unidad el municipio con sus

respectivas unidades singulares de poblacion.

' Nomenclaror del Sistema Nacional de la Salud: Listado informatizado que contiene la
relacién de los productos que forman parte de la prestacion farmacéutica (alrededor de 10.000
productos financiables) cuya actualizacion efectia mensualmente la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios. El Nomenclator asi elaborado es el que oficialmente se utiliza
en la facturacién de las recetas. Contiene los datos imprescindibles para ello.

Nomenclaror Digitalis: Estd basado en el Nomenclator del SNS, contiene 18 campos mas,
con informacién sobre la composicion cualitativa y cuantitativa de cada medicamento, sus
caracteristicas galénicas y otros datos complementarios. En adelante nos referiremos a él
como Digitalis.

' DURG: En adelante se hara esta referencia para el Drug Utilization Research Group,
vinculado formalmente a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), encargado de la
elaboracién y mantenimiento, con la asignacion de codigos y valores de DDD, de la
Clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica (a la que refiere el estudio como clasificacion
ATC/DDD). Se puede obtener mas informaciéon en (www.whocc.nmd.no),
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Asi mismo, entre los aspectos administrativos del trabajo, aunque de caracter
sanitario, se trata la distribucién geogréfica del Area a través de sus unidades
ZBS vy distritos.

La poblacién de estudio se calcula para las distribuciones, ZBS, distrito y Area,
a partir de las proporciones cubiertas por la seguridad social, segun el tamafio
del municipio y en cada afio del estudio, pardmetro necesario para el célculo de

la variable que ha permitido cuantificar y realizar comparaciones.

Las farmacias establecidas en entidades de poblacién. se agrupan primero en
municipios, y sucesivamente en ZBS, distrito y Area, obteniendo la distribucién
de numero de envases segun cada una de estas demarcaciones, se utilizan los

que atafien al Area y a los distritos.

Estos datos se procesan con los que proporcionan informacion de los
medicamentos®, que se explican a continuacién, elaborandose una base de
datos que permite el manejo de de los mismos de forma agregada, tanto en el

Area como distribuidos por distritos.

Por otra parte, se trata la informacion cuantitativa de los medicamentos y
cualitativa de sus principios activos', identificados por su cédigo nacional y
codigo ATC/DDD, respectivamente; son los nexos que permiten relacionar las

informaciones tedrica y practica del medicamento.

La informaciéon cualitativa se refiere al principio activo que forma parte de la
composicién del medicamento. Segun la clasificacion ATC/DDD, éste se
encuentra en el quinto nivel y codificado con siete digitos™

¥ Se consideré el término medicamento, a efectos de este estudio, cualquier presentacion de
medicamento de uso humano fabricada industrialmente, identificada por un cédigo nacional,
cuyo principio activo se encuentra clasificado y codificado segun el procedimiento ATC/DDD, y
dicho principio activo posee valor de DDD. Es el registro que posee un codigo formado por seis
digitos numéricos.

! Principio activo es toda materia, cualquiera que sea su origen, humano, animal, vegetal,
guimico o de otro tipo, a la que se atribuye una actividad apropiada para constituir un
medicamento. A efectos de este estudio, es aquél registro que esta codificado segun ATC/DDD
con siete digitos alfanumeéricos.

™ Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC): Sistema de codificacién de los
medicamentos, segun su efecto farmacoldgico, su indicacion terapéutica principal y su
estructura quimica. En un primer nivel, incluye 14 grandes grupos: Cada uno de estos grupos
(primer nivel) esta subdividido hasta cuatro niveles mas; el segundo y el tercer nivel forman
subgrupos  farmacoldgicos y  terapéuticos; el cuarto determina  subgrupos
terapéutico/farmacoldgico/quimicos, y el quinto designa cada farmaco.
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La informacién cuantitativa incumbe al nimero de envases, proporcionado por

los datos de facturacion, y a la informacion técnica de medida.

Esta informacion técnica se refiere tanto al valor consensuado de la DDD como
a las caracteristicas galénicas del medicamento o via de administracién, ya que
un mismo principio activo puede presentar varias codificaciones segun la
indicacion principal, via de administracion o forma farmacéutica, parametros
necesarios para calcular el nimero de DDD de principio activo que contiene

cada envase de medicamento.

A partir de los valores de DDD de principio activo, se halla el nmero de DDD
que contiene cada envase de medicamento, y sucesivamente para todos los
envases que contienen el mismo principio activo, y para cada nivel de la
clasificacion ATC/DDD, en el Area y por distritos. A continuacion, con datos

poblacionales, geograficos y temporales, se calcula el nimero de DHD.

Posteriormente, se prepara una tabla de base de datos con registros de codigo
ATC/DDD del principio activo y utilidad terapéutica y, otra con la relacion de
medicamentos esenciales, registrando su codigo ATC/DDD; estas tablas se
relacionan con los valores obtenidos en el estudio, aportando informacion sobre

la calidad de los principios activos utilizados

Para la agregacion y relacion de datos se utilizan bases de datos Access® y
para realizar las operaciones hojas de célculo Microsoft Excel®, herramientas

incluidas en el programa informatico Office®, version 2003.

La complejidad y cantidad de datos necesarios para alcanzar el objetivo del
estudio requiere una previa codificacion, en su caso, y una clasificacion de los

mismaos.

Esta clasificacion se estableci6, junto con la asignacién de valores de DDD de principios
activos, para la realizacién de evaluaciones estadisticas del consumo de medicamentos en los
paises escandinavos e Islandia por el Nordic Council Of Medicines.

Es el sistema recomendado internacionalmente por el Drug Utilization Research Group (DURG)
de la OMS. (se puede encontrar informacién detallada en http://www.whocc.nmd.no)
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4.7.1.CODIFICACION.

Con el fin de relacionar y agregar las caracteristicas de la trilogia
epidemiolégica, es necesario disponer de codigos que actlien como nexos para

relacionar; y ademas reflejen la peculiaridad comln necesaria para agrupar.

Estos cédigos en algunos casos estan disponibles en clasificaciones
estructuradas, como es el caso de la mencionada clasificacion ATC/DDD o
nomenclator del padrén municipal, que distribuye los cédigos por niveles de tal

forma que los niveles superiores engloban a todos los inferiores.

Asi, una mayor o menor similitud entre las caracteristicas de los principios
activos supone una mayor o menor similitud de sus codigos, en caso del codigo
del principio activo (5° Nivel anatémico-terapéutico-terapéutico/farmacoldgico-

Farmacologico/quimico)

En el caso de aplicaciones terapéuticas de los medicamentos, sus cédigos
ATC/DDD de tres digitos expresan la mayor o menor similitud, entre estas
caracteristicas terapéuticas, por la mayor o menor similitud de sus codigos. En

este caso, tienen en comun la indicacion principal.

En el caso del nomenclator oficial del padrén municipal, las similitudes se
refieren al ambito territorial donde esta ubicada la poblacidn, de manera que las
delimitaciones provincia, municipio y nucleo, se identifican por coédigos
distribuidos en tres niveles, en el estudio se prescinde del codigo provincia
excepto al seleccionar los datos iniciales.

Se asigna un coédigo consistente en una letra a la ZBS para relacionar con
municipios y agrupar cifras de poblacion; distrito y Area se identifican con su
nombre. La tabla nimero 3 indica las caracteristicas de los codigos usados y
su utilizad, esta se ha intentando sefalar en el orden en el se ha realizado una
actividad u otra, aunque indistintamente, los resultados son similares en

algunas ocasiones.
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Tabla 3.- Codificacién y caracteristicas de los datos utilizados

CODIGO ORIGEN DIGITOS UTILIDAD
Agrupar codigos nacionales
. . Tablas de por farmacias y por meses
Cdbdigo nacional del | Digitalis y 6 (NGmeros) .
medicamento texto de Relacionar datos de envases

facturacion

consumidos con informacion de
un envase.

Relacionar con codigo de

Farmacia Texto dg, 3 (NUmeros) nucleo de poblacion para
facturacion
agrupar
o Primer nivel , Seleccionar datos de la
Provincia programa 2 (NUmeros) .
. provincia
praxis INE
Segundo
L nivel , , -
Municipio programa 3 (NUumeros) Agrupar nucleos por municipio
praxis INE
) Tercer nivel ReIaCJonar. Agrupar fa}rmaC|as
Nucleo de . por nucleo de poblacion.
. programa 9 (NUumeros) .
poblacion : Agrupar nucleos por
praxis INE R
Municipios.
Zona Basica de Asignacion Agrupar municipios por zona.
. 1 (Letra) :
Salud libre Relacionar
Distrito Sanitario Nombre Agrupar zonas por distritos
Primer nivel
Grupo Anatémico de "’?‘. L 1 (Letra) Agrupar me@cgmentos por
clasificacion Grupo Anatémico. Relacionar
ATC/DDD
Subgrupo S.egtmdo ’ B A%(upgr,med|cameptos por
Terapéutico nive 3 (alfanumérico) indicacion terapéutica.
ATC/DDD Relacionar
Subgrupo quimico- | Tercer nivel | 4 (iionumerico) | incioacion terapéuica,
terapéutico ATC/DDD : p '
Relacionar
Subgrupo quimico- | Cuarto ﬁ%rgigz:g:mg?s grea una
terapéutico- nivel 5 (alfanumérico) indicacion tera Fc)éutica
farmacoldgico ATC/DDD : P :
Relacionar
tsefggrét?igciu'mlco' Agrupar familias de
farmpacolé ico- Quinto nivel 7 (alfanumérico) medicamentos para una
9 ATC/DDD indicacién terapéutica.

quimico (Principio
activo)

Relacionar
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4.7.2.CLASIFICACION.

Los datos se clasificaron en cuatro grupos segun se resume en el siguiente
esquema, atendiendo a tres criterios: su relacion con la trilogia epidemiolégica,

el origen de los mismos y el tratamiento al van a ser sometidos.

A) Administrativos: Son los datos primarios que reunian las
caracteristicas necesarias para el objetivo del estudio mediante su tratamiento

con posteriores operaciones.

B) De informacién de medicamentos: Aquella que permitiria responder a

las cuestiones cuantos hay, cuales son y cémo son.

C) Agregados. Se obtuvieron por tratamiento de los datos primarios para

facilitar las operaciones de relacion.

D) Relacionados: Su interpretacion explica los resultados y permite

alcanzar el objetivo del estudio.

A. DATOS ADMINISTRATIVOS
A.1.PERIODICIDAD DE LOS DATOS ORIGINALES
e Obtencion; Mensual
¢ Tratamiento:
- Anual
- Bianual
A.2.DATOS TERRITORIALES
e Distribucion administrativa
- Entidad singular
- Municipio.
- Provincia.
e Distribucion sanitaria
- Zona Bésica de Salud
- Distrito sanitario
- Areade Salud
A.3.DATOS POBLACIONALES
e Habitantes por entidad singular de poblacion y afo.
¢ Habitantes por municipio y afio.
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B. DATOS DE MEDICAMENTOS
B.1.Concernientes al consumo
e CUANTITATIVOS (Valor de la DDD del principio activo)

Calculo de nimero de envases de cada medicamento.

Identificacion del valor de la DDD de cada principio activo que
forma parte de cada medicamento.

Identificacion de la composicidn cuantitativa en principio
activo de un envase del medicamento, en una via de
administracion y forma farmacéutica determinadas.

Célculo del numero de DDD que contiene cada envase.

e CUALITATIVOS

Identificacion de principio activo que forma parte de la
composicion del medicamento.

Identificacion de indicacién terapéutica de los principios
activos

B.2.Concernientes a la calidad

¢ Informacion sobre utilidad terapéutica de cada medicamento

¢ |ldentificaciéon de “medicamentos esenciales”

C.DATOS AGREGADOS
C.1.AGREGACION GEOGRAFICA.
e Distribucidn de farmacias:

por municipio

por Zona Bésica de Salud
por distritos sanitarios

por Area de Salud

C.2.AGREGACION POBLACIONAL.
¢ Calculo de cobertura poblacional municipal.

e Distribucion de la poblacion por distrito sanitario.

e Agrupacion de la poblacion en el Area de Salud.
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C.3.AGREGACION TEMPORAL.

e Distribucion por distrito sanitario.
- de datos mensuales.
- de datos anuales.
- de datos bianuales.

e Agrupacion en el Area de Salud.
- de datos mensuales.
- de datos anuales.
- de datos bianuales.

D. DATOS RELACIONADOS.
D.1.Creacion del parametro que permite obtener la variable cuantitativa.

¢ Numero de DDD de cada principio activo consumido
- por Distrito Sanitario y por afo.
- en el Area de Salud por afio.

D.2.Clasificacion Anatémica de los medicamentos consumidos.

e Distribucion de principios activos consumidos por Grupo Anatomico

(primer nivel)

- por Distrito Sanitario y por afio.
- en el Area de Salud por afio
- por Distrito Sanitario en dos afios.
- en el Area de Salud en dos afios.
D.3.0Obtencion de la variable cuantitativa para cada Grupo Anatdémico

consumido.

e NUumero de DDD de cada Grupo Anatdmico consumido
- en el Area de Salud y por afio.
- por Distrito Sanitario y por afo.

e Numero de DHD de cada Grupo Anatdbmico consumido
- en el Area de Salud por afo
- por Distrito Sanitario y por afo..
- en el Area de Salud en dos afios.
- por Distrito Sanitario en dos afios.

D.4.Comparacion de resultados
¢ Entre grupos anatémicos.
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¢ Entre distritos y con el Area.
D.5.Clasificacion Terapéutica de los medicamentos consumidos

e Distribucion de los principios activos consumidos por Subgrupo

Terapéutico (segundo nivel)

- en el Area de Salud por afo

por Distrito Sanitario y por afo.
- en el Area de Salud en dos afios

por Distrito Sanitario en dos afios

D.6.Comparacion de resultados
e Entre subgrupos terapéuticos.
¢ Entre distritos y con el Area.

D.7.Prevalencia de las enfermedades croénicas relacionadas con los

subgrupos terapéuticos mas consumidos.

D.8.Descripcion del comportamiento de los tratamientos utilizados para la

enfermedad cronica mas prevalerte.

e NUmero de DHD de cada grupo de medicamentos consumido

en el Area de Salud por afio

por Distrito Sanitario y por afio.

en el Area de Salud en dos afios.

por Distrito Sanitario en dos afos.
e NUmero de DHD de medicamento consumido

- en el Area de Salud por afio

- por Distrito Sanitario y por afio.

- en el Area de Salud en dos afios.
- por Distrito Sanitario en dos afios.

D.9.Calidad de los tratamientos aplicados a la enfermedad mas prevalerte:

e Utilidad terapéutica.
o Medicamentos esenciales.
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4.8.MEDICIONES
4.8.1. Tiempo
Recogida mensual de datos de facturacion.
4.8.2.Lugar
Distribucion de datos por distrito
4.8.3.Poblacion.

Céalculo de poblaciéon de estudio mediante proporciones de cobertura por la
seguridad social, segun tamafio municipal para cada afio, y distribucion por

ambito geografico.

4.8.4.Variable cuantitativa
Para cada medicamento consumido se calcula primero la cantidad de principio
activo en unidades fisicas (generalmente en mg) que contiene un envase;
dividiendo esta cantidad por la DDD de ese principio activo en esa via de
administracion, expresada en esa misma unidad, se obtiene el nimero de DDD
gue contiene cada envase; y multiplicando esa cifra por el nimero de envases
consumidos de ese medicamento, se tiene el nimero de DDD de ese
medicamento. Al sumar todas las DDD de todos los medicamentos que
contienen un mismo principio activo, se obtiene el nimero de DDD de un

principio activo®;

Relacionando este valor con la poblacion de estudio para cada ambito
geografico a estudiar, expresa el numero de personas consumidoras en el
ambito en todo el periodo. Su relacion con el numero de dias del periodo,
indica el nimero de personas que cualquier dia del periodo estudiado consume
una DDD del medicamento, 0 el nimero de personas que estan enfermas
cualquier dia del periodo estudiado. La proporcién por mil habitantes, es la
DHD.
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a) Numero de DDD que contiene cada envase.

b) Niumero de DDD de una agrupacion de envases que contienen el

mMismo principio activo

c) Numero de DHD para cada ambito temporal y espacial: (en cada
afo, en los dos afos, para cada distrito, en el Area y por cada nivel
de la clasificacion ATC/DDD).

d) Variacion temporal del consumo en los ambitos geogréficos
estudiados y por cada nivel de la ATC/DDD.

e) Porcentajes de utilizacion sobre totales de grupos de

medicamentos y sobre totales de ambitos geograficos.
a) Namero de DDD que contiene cada envase

Es la cantidad de principio activo contenido en un envase en relacion con el

valor de su DDD, para una via de administracion y forma farmacéutica.

La informacion necesaria para su calculo la proporciona una de las tablas de
Digitalis, (D10041) que corresponde al nomenclator oficial de productos

farmacéuticos financiados por los servicios de salud.

Esta tabla contiene los valores de DDD del principio activo como campo en
cada registro de medicamento, esta referido al principio activo en su indicacion
principal, identificado por su codigo ATC/DDD, pero no identifica el nimero de
ellas que contiene el envase de medicamento, con caracteristicas especificas
de dosis, forma farmaceéutica, via de administracion y namero de unidades,

aungue si dispone de los parametros necesarios para su calculo.

Se utilizan los siguientes campos: Cbédigo nacional, codigo Subgrupo
Terapéutico, codigo de principio activo, multiplo de envase (pe. Envases que
contienen cartuchos), fraccion de forma (nimero de unidades de contenido que
contienen una vez la dosis pe jarabe), contenido, valor de DDD, origen de
DDD, dosis.
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Se crea una nueva tabla de base de datos a la que, ademas de los campos
mencionados, se aflade los campos cantidad de principio activo y numero de
DDD, y se exporta a una hoja de célculo, realizando las siguientes

operaciones:

La cantidad de principio activo que tiene un medicamento es

Multiplo de envase x dosis x contenido
Cantidad de p.a. = x unidades de dosis
Fraccion de forma farmacéutica

Se considera como unidad de composicion o de contenido, la entidad donde se
encuentra una dosis; es decir, un comprimido, 1 capsula, 1 vial, etc., el nimero

de veces que el envase contiene la dosis

Fraccion de Forma Farmacéutica: Es el numero de unidades de contenido que
contienen una vez la dosis. Este valor sera 1 en la mayoria de los casos, con la
casi unica excepcion de soluciones/suspensiones orales. La fraccion de forma

farmacéutica siempre se expresa en la misma unidad que el contenido

Multiplo de Envase: Es el numero de cartuchos u otro tipo de dispositivo similar
individualizado por envase, entendido este uUltimo como el envase exterior de
carton, identificado por el coédigo nacional, o bien el nimero de envases
interiores de medicamento que hay dentro de un envase exterior de carton. En

el caso de las insulinas es el niumero de cartuchos que tiene cada envase.

El nimero de DDD de cada envase es:

N° de DDD de un envase =

= cantidad de principio activo / DDD del principio activo en esa via de administracion

Como ejemplo se indica la informacién transformada en la tabla 4.
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Tabla 4.- Presentacion de la informacién necesaria para obtener la variable cuantitativa.

N° DDD de un ENVASE

CODNACIONAL CODPRINCIPI CODSUBGRUOMS ,_ o
(=para cuantos dias tiene con

un envase)
760462 AO1ABO4 AO1AB 6
739375 AO01ABO9 AO1AB 15
955419 AO01ABO9 AO1AB 4
955484 AO01ABO9 AO1AB 4
790527 AO01AB91 AO1AB 4
788679 A01AB92 AO1AB 19,23
782888 A02AA05 A02AA 50
823880 A02AA05 A02AA 50
941039 A02AA91 A02AA 10
941047 A02AA91 A02AA 20
805440 A02AB02 AO02AB 2,33
704304 A02AB02 AO02AB 9,48
759548 A02ABO03 AO02AB 6,6

b) Nimero de DDD de una agrupacion de envases que contienen el mismo

principio activo

El consumo en numero de DDD de un medicamento en un periodo y
demarcacion territorial determinados, es el niumero de DDD que contiene un
envase multiplicado por el nimero de envases consumidos de medicamento,

en ese periodo y demarcacion.
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N° DDD consumidas de un medicamento =

= n° DDD de un envase x n° de envases consumidos

El nimero de DDD consumidas de un principio activo, es la suma del nimero

de DDD consumidas de los medicamentos con el mismo principio activo:

N° DDD consumidas de un principio activo = >, n® DDD consumidas de todos

los medicamentos con ese principio activo

Asimismo, el numero de DDD consumidas de medicamentos para una
patologia concreta, es la suma del numero de DDD consumidas de
medicamentos indicados para esa patologia o la suma del nimero de DDD

consumidas de principios activos indicados para esa patologia.

c) Numero de DHD para cada ambito temporal y espacial: (en cada afio, en
los dos afios, para cada distrito en el Area, y por cada nivel de la
clasificacion ATC/DDD).

n°® DHD = (n° DDD x 1000) / (T x poblacion).

T: periodo expresado en dias

e El nimero de DHD para un afio se calcula:

NUmero de DHD2q03 = (NUmero de DDD 2003 /poblacion »q03) x (1/365) x 1.000

e Y el nimero de DHD para dos afos:

Numero de DHD2003_2004 =

[(NUmero de DDD ;03 /poblacidn,ges) + (NUmero de DDD 2904 /poblacionzoos)] X
(1/730) x 1.000

O hien:

[(NO DHDgo3 X 365)+( N° DHD2gg4 X 365)]/730
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d) Variacion temporal del consumo en los &ambitos geograficos
estudiados y por cada nivel de la ATC/DDD: Porcentaje de incremento o

disminucion del consumo en 2004 respecto a 2003.

Se calcula restando al nimero de DHD consumidas en el afio 2004 el nUmero
de DHD consumidas en el afio 2003, esta diferencia se divide por el nimero de
DHD consumidas en el afio 2003 y se expresa en porcentaje.

% A 20042003 = [(N® DHD200s — N° DHD2003) / N® DHD2003] X 100

Excepto la variacion temporal del consumo, tanto los datos de consumo
ofrecidos en los resultados, como los comparativos hallados a partir de
aquellos, se hacen de acuerdo con los valores de DHD del periodo completo

del estudio, dos anos.

e) Porcentajes de utilizacion sobre totales de agrupaciones de

medicamentos o dmbitos geograficos.

(N° DHD agrupacion estudiada / N° DHD ambito) x 100

65




4.8.5.Variable cualitativa
a) Utilidad terapéutica de los medicamentos consumidos.
b) Proporcion de medicamentos esenciales utilizados
a) Utilidad terapéutica de los medicamentos utilizados.

Se registran los principios activos y codigo ATC/DDD, con asignacion de UTA
(utilidad terapéutica alta) o UTB (utilidad terapéutica baja) en una tabla de base
de datos, segln la asignacion establecida por el Area de Gestion de Farmacia

de la Subdirecciéon General de Atencién Primaria del INSALUD.

Para relacionar los medicamentos esenciales con los resultados de consumo
de este estudio, se crea un nuevo campo con asignacion a cada principio activo

del codigo correspondiente, segun la clasificacion ATC/DDD,.

La tabla se exporta a una hoja de calculo y se calcula la proporcién de
medicamentos UTB y UTA utilizados

b) Proporcion de medicamentos esenciales utilizados.

La lista modelo de la OMS de Medicamentos Esenciales, consta de una lista

bésica y una lista complementaria

La lista basica enumera los medicamentos minimos necesarios para un
sistema basico de atencion de salud, e incluye los medicamentos mas eficaces,
seguros y eficientes para las enfermedades prioritarias. Estas enfermedades se
seleccionan en funcion de su importancia actual o futura desde el punto de
vista de la salud publica y de las posibilidades de aplicar un tratamiento seguro

y eficiente.

La lista complementaria presenta los medicamentos esenciales para las
enfermedades prioritarias que requieren medios especializados de diagnostico
o de vigilancia, asistencia médica por parte de un especialista o formacién
especializada. En caso de duda, también se pueden incluir en la lista

medicamentos con caracter de complementarios, si presentan siempre un
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costo mas elevado o una relacidon coste-efectividad menos atractiva en diversas

situaciones.

Para relacionar los medicamentos esenciales con los resultados de consumo
de este estudio, se asigna a cada principio activo el cédigo correspondiente

segun la clasificacion ATC/DDD en una tabla de base de datos.

En una hoja de célculo se obtiene la proporcién de medicamentos esenciales

utilizada.
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5. RESULTADOS
5.1.DATOS POBLACIONALES

La poblacion cubierta en 2003, calculada segun la proporcion referida al
tamafo del municipio, era de 340.217,27 habitantes y en 2004 de 344.564,86,
el incremento fue de 1,28%, evolucionando de distinta forma segun se indica

en la tabla nimero 5.

Tabla 5.- Evolucién temporal de la poblacidon de estudio por Distrito Sanitario y en el
Area.
POBLACION POBLACION i
DSITRITO % VARIACION  DIFERENCIA

2003 2004
ALBACETE 148.827,45 151.574,68 1,85 2747,23
ALCARAZ 9.605,04 9.349,72 -2,66 -255,31
ALMANSA 37.945,61 38.319,42 0,99 373,80
CASAS IBANEZ 26.381,82 26.552,33 0,65 170,51
ELCHE DE LA

13.690,01 13.426,40 -1,93 -263,61
SIERRA
HELLIN 39.961,29 40.740,82 1,95 779,53
LA RODA 32.362,86 32.636,15 0,84 273,29
VILLARROBLEDO 31.443,20 31.965,34 1,66 522,14
AREA 340.217,27 344.564,86 1,28 4.347,59

68



El célculo realizado sobre el total de tarjetas sanitarias individualizadas en
Castilla — La Mancha, referido a la poblacién censada el 1 de enero de 2005 en

la misma y en la provincia de Albacete, es de 314.380.

La posible poblacion de estudio de los tres municipios excluidos del Area es
2.106 habitantes, calculados con datos de 2003. Corresponde 536 al distrito de
Villarrobledo, 862 a La Roda y 708 a Casas Ibafez.

5.2.DESCRIPCION DEL CONSUMO DISTRIBUIDO EN GRUPOS
ANATOMICOS Y SUBGRUPOS TERAPEUTICOS.
COMPARACION EN TIEMPO Y LUGAR.

5.2.1.Consumo global
5.2.1.1. En el Area

El programa Digitalis incluia registros de 28.496 coOdigos nacionales
correspondientes a medicamentos, de ellos, disponian de valor de DDD
14.631. El valor fue asignado por ATC/DDD en 12.544 cdédigos nacionales a
otros tantos medicamentos, por INSALUD a 1.687 medicamentos, por servicios
transferidos a 295 y por la Direccion General de Farmacia y Productos

Sanitarios a 105.

De los que no disponen de valor de DDD, se encuentran en situacion de alta

1.975, que corresponden en su mayoria al grupo Dermatologicos (324)

En 2003 se consumieron 6.373.981 envases, a 390.562 no se pudo asignar
valor de DDD, supone un 6,12% del total de envases consumidos. En 2004
6.756.648, de los cuales 420.097 no disponian de valor de DDD, el 6,21% del

total de envases consumidos.

El nUmero de presentaciones diferentes, cuyo principio activo tiene asignado
valor de DDD, bajo los cuales se agrupa el nimero de envases de cada afio,
fue de 6.000 en 2003 y 6.232 en 2004. El numero de principios activos
diferentes fue 889 en 2003 y 869 en 2004.
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Cuantificaciéon y variacion .

El nimero de DDD y numero de DHD, calculados para cada afio de estudio,
fue de 132.804.777,37 DDD y 1.069,46 DHD en 2003; en 2004, 146.576.577,66

DDD y 1.165,47 DHD, produciéndose un incremento en al Area de 8,98 % en
namero de DHD. El nimero de DHD, calculado para los dos afios de estudio
fue de 1.117.46

5.2.1.2. En los distritos
Cuantificacion .

En el distrito de Alcaraz se produjo el mayor consumo, tanto en el afio 2003
como en 2004 y en todo el periodo del estudio, a continuacion Casas |bafiez,
Elche de la Sierra, La Roda, Hellin y Villarrobledo con nimero de DHD superior
al calculado para el Area (1.117,46). Por ultimo Almansa y Albacete, en ambos

casos, inferior al nUmero de DHD del Area.
Variacion .

También fue en Alcaraz, Casas lbafiez y en Elche de la Sierra donde se
produjo el mayor incremento de consumo en 2004 respecto a 2003, el siguiente
fue Almansa, y en todos estos distritos, superior al incremento producido en el
Area (8,98%). La Roda fue el Distrito donde menos ascendio.
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Figura 4.- Consumo global distribuido por distritos

Tabla 6.- Variacién temporal y territorial del consumo global.
DISTRITO N°® DHD 2003 NODHD 200 22%003' V?&?CJ;T/Z':;%D
ALBACETE 960,60 1.037,23 998,91 7,98
ALCARAZ 1.392,68 1.609,79 1.501,24 15,59
ALMANSA 1.046,38 1.146,16 1.096,27 9,54
CASAS IBANEZ 1.292,34 1.459,90 1.376,12 12,97
ELCHE DE LA SIERRA 1.290,30 1.451,63 1.370,97 12,50
HELLIN 1.119,64 1.215,02 1.167,33 8,52
LA RODA 1.151,69 1.236,76 1.194,23 7,39
VILLARROBLEDO 1.082,28 1.166,02 1.124,15 7,74
AREA 1.069,46 1.165,47 1.117,46 8,98
(*)[(N° DHD2065X 365)+( N° DHD 2004 X 365)]/730
(**) [N® DHD 2004 — N© DHD2063)/N® DHD 5003] X 100
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5.2.2.Consumo distribuido por Grupo Anatémico (Nivel 1)
5.2.2.1. En el Area

Cuantificacion .

Tanto en 2003 como en 2004 y en los dos afios conjuntamente, fue Aparato
Cardiovascular el Grupo Anatdmico mas consumido, a continuacion Aparato
Digestivo y metabolismo, Sistema nervioso y aparto respiratorio. El grupo

antiparasitarios fue el minoritario.

L
0,6005%

J

g

2,2793%

M
6,0933%

H
2,0887%

P
0,0197%

2,5307%

0,0412%
B

0,0689% 5,3129%

A (Aparato digestivo y metabolismo), B (Sangre y Organos Hematopoyéticos), C (Aparato
Cardiovascular), G (Aparato Genito-urinario y Hormonas Sexuales), H (Hormonas
Sistémicas, excluidas las Hormonas Sexuales), J (Antiinfecciosos Sistémicos),
(Antineoplasicos e Inmunomoduladores), M (Sistema Mdusculo-esquelético), N (Sistema
Nervioso), R (Sistema Respiratorio) y V (Varios)

Figura 5.- Aportacion de cada Grupo Anatémico al consumo del area.
Variacion .

El ascenso méas acusado en 2004 respecto a 2003 se produjo en la utilizaciéon
de Antineoplasicos e inmunomoduladores (L), seguido de Sangre y Organos
hematopoyéticos (B) y Sistema musculoesquelético (M). Hubo descenso en el
consumo en Antiinfecciosos via sistémica, (J), Sistema Respiratorio (R) y

Antiparasitarios , insecticidas y repelentes (P)
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En la tabla 7 se indica la utilizacién en el Area, expresada en niumero de DHD

para cada afio y para los dos afos, asi como la variacion en porcentaje entre

ambos, distribuida en grupos anatémicos,

Tabla 7.- Evoluciéon temporal del consumo por Grupo Anatémico en el Area

Variacién N°

G A o o N° DHD ,005.
rupo Anatémico N° DHD 5993 N° DHD 5904 * DHD (%)
2004 ( ) *%

2004/2003( )

A (Aparato digestivoy 178,65 200,26 189,45 12,10

metabolismo)

B (Sangre y Organos 55,38 63,35 59,37 14,38

Hematopoyéticos)

C (Aparato 396,11 439,69 417,90 11,00

Cardiovascular)

D (Dermatoldgicos) 0,75 0,78 0,77 3,35

G (Aparato Genito-

urinario y Hormonas 28,11 28,45 28,28 1,21

Sexuales)

H (Hormonas

Sistémicas, excluidas 22,58 24.10 2334 671

las Hormonas

Sexuales)

J '(Ar,1t||'nfecuosos 25.86 2509 25,47 -3,00

Sistémicos)

L (Antineoplasicos e 6.25 7.16 6,71 14,52

Inmunomoduladores

M (Sistema Musculo-

esquelético) 64,07 72,11 68,09 12,55

N (Sistema Nervioso) 144,72 159,03 151,87 9,88

P (Antiparasitarios,

insecticidas y 0,22 0,22 0,22 -0,23

repelentes)

R (Sistema 118,79 115,44 117,12 2,82

Respiratorio)

S (Organos de los 27,51 29,31 28,41 6,57

sentidos)

V(Varios) 0,44 0,48 0,46 9,08

Datos del Area 1.069,46 1.165,47 1.117,46 8,98

(*)[(NO DHD 03X 365)+( N° DHD g4 X 365)]/730

(**) [N° DHD 004 — N° DHD2003)/N° DHD003] X 100
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5.2.2.2. En los distritos
Cuantificacion .

La sucesion decreciente en el grado de consumo obtenido para cada Grupo
Anatémico en cada distrito, es similar a la obtenida en los célculos del consumo

global.

Los medicamentos incluidos en los grupos Sistema Cardiovascular, Aparato
digestivo y Metabolismo, Sistema Nervioso y Aparato Respiratorio, fueron los

mas consumidos en todos los distritos.

En Alcaraz se produjo mayor consumo de los grupos mencionados, en
Albacete el menor. Respecto a medicamentos de Aparato Cardiovascular, en
este distrito se utilizaron 579,28 DHD, en Casas Ibafiez 547,26 DHD, en Elche
de la Sierra 519,25 DHD, en La Roda 452,81 DHD y en Villarrobledo 424,08
DHD. Estos distritos mostraron valores superiores al calculado en el Area para

ese grupo.

En los graficos se muestra la distribucion del consumo por Grupo Anatémico y
distrito, y por distrito y Grupo Anatomico, con indicacién de los valores maximos

y minimos de los cuatro grupos mas consumidos.
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Grupo Anatémico

A (Aparato digestivo y metabolismo), B (Sangre y Organos Hematopoyéticos), C (Aparato
Cardiovascular), G (Aparato Genito-urinario y Hormonas Sexuales), H (Hormonas
Sistémicas, excluidas las Hormonas Sexuales), J (Antiinfecciosos Sistémicos), L
(Antineoplasicos e Inmunomoduladores), M (Sistema Musculo-esquelético), N (Sistema
Nervioso), R (Sistema Respiratorio) y V (Varios)

Figura 6.- Distribuciéon del consumo por Grupo Anatémico y distrito
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A (Aparato digestivo y metabolismo), B (Sangre y Organos Hematopoyéticos), C (Aparato
Cardiovascular), G (Aparato Genito-urinario y Hormonas Sexuales), H (Hormonas
Sistémicas, excluidas las Hormonas Sexuales), J (Antiinfecciosos Sistémicos), L
(Antineoplasicos e Inmunomoduladores), M (Sistema Mdusculo-esquelético), N (Sistema
Nervioso), R (Sistema Respiratorio) y V (Varios)

Figura 7.- Distribucién del consumo por distrito y Grupo Anatémico.

Variacion .

Respecto a la variacion temporal del consumo de medicamentos incluidos en el
Grupo Anatémico mas consumido, Aparato Cardiovascular, el incremento mas
acusado se origind en Alcaraz (17,69%), a continuacion en Casas |bafiez
(15,64%), Elche de la Sierra (13,81%), Hellin (11,02%), Almansa (10,77%),
Albacete (10,22%), La Roda (9,63%) y Villarrobledo (8,48%).

En Villarrobledo, La Roda, Albacete y Almansa el consumo de medicamentos
pertenecientes a sistema cardiovascular se incrementé por debajo del
incremento ocasionado en el Area para este grupo (11%), Hellin presenta un

comportamiento similar al Area.

76



Si la referencia no es solo el grupo mas consumido, sino todos los grupos
anatomicos, el mayor incremento ocurri6 en Dermatolégicos (55,8%) y
Antineoplasicos e Inmunomoduladores (28,73%), también en Alcaraz,
Dermatoldgicos en Almansa (25,23%), grupo de Varios en Casas lbafiez
(24,97%), Hormonas sistémicas excluidas hormonas sexuales, en Alcaraz
(24,20%), Sistema Musculo-esquelético en Elche de la Sierra (22,60%), Sangre
y Organos Hematopoyéticos en Alcaraz (20,75%) y Casas lbafiez (20,65%),
Antineoplasicos en Casas lbafiez (20,57%), Varios en Albacete (20,49%) y
Villarrobledo (20,23%) y Aparato Digestivo y Metabolismo en Alcaraz (19,
98%).

En todos los distritos hubo disminucion de la utilizacion de ciertos grupos en
2004 respecto a 2003. En Albacete Antiinfecciosos y Aparato Respiratorio, en
Alcaraz Antiparasitarios, en Almansa Antiinfecciosos via Sistémica, Aparato
Respiratorio y Varios, en Casas |Ibafiez Dermatolégicos y Antiparasitarios, en
Elche de la Sierra Varios, Aparato Respiratorio y Antiparasitarios, en Hellin
Varios, Aparato Respiratorio, Antiparasitarios, Antiinfecciosos, Ginecoldgicos y
Dermatoldgicos; en La Roda Varios, Aparato Respiratorio, Antiinfecciosos,
Hormonas, excluidas hormonas sexuales, y Dermatoldgicos; por ultimo en

Villarrobledo, Aparato Respiratorio, Antiparasitarios y Antiinfecciosos.

El consumo de antiinfeccionsos sistémicos disminuyé en todos los distritos
excepto en Alcaraz, que experimenté un ascenso de 13,36%, en Casas lbafiez
de 3,06% y en Elche de la Sierra, 0,41%.
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A (Aparato digestivo y metabolismo), B (Sangre y Organos Hematopoyéticos), C (Aparato
Cardiovascular), G (Aparato Genito-urinario y Hormonas Sexuales), H (Hormonas
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Figura 8.- Valores relativos de la contribucion al consumo de cada distrito segin Grupo
Anatémico.
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Tabla 8.- Variacién temporal y geogréfica del consumo segin Grupo Anatémico.

Albacete Alcaraz Almansa Casas lbafiéz
o | M OHD e [y orp %A [y pup % |y gy e
A 167,29 10,15 261,19 19,98 182,33 13,03 237,47 15,38
B 52,62 12,65 82,12 20,75 57,47 11,65 78,64 20,65
C 370,82 10,22 579,28 17,69 415,52 10,77 547,26 15,64
D 0,84 6,46 0,39 55,80 0,89 25,23 0,85 -8,64
G 23,69 0,38 31,92 13,23 30,58 3,04 33,42 3,19
H 22,90 8,17 27,96 24,20 21,85 5,48 24,92 10,77
J 22,80 -4,13 31,02 13,36 23,79 -5,50 26,53 3,06
L 5,99 16,34 8,88 28,73 5,73 13,10 8,99 20,57
M 58,98 11,54 87,85 15,93 66,05 16,56 81,60 12,93
N 143,23 9,25 193,46 13,18 146,38 12,63 162,12 12,88
P 0,21 1,67 0,24 -6,86 0,20 4,77 0,26 -10,47
R 102,53 -4,32 159,10 2,53 115,83 -2,02 136,69 0,67
S 26,53 6,24 37,11 8,04 29,21 7,07 36,93 8,61
\Y 0,48 20,49 0,72 15,53 0,43 -11,54 0,46 24,97
Elche de la Sierra Hellin La Roda Villarrobledo
o | M OHD e [y oo %M [y pp %R | o pp % erecon
A 246,40 16,39 198,07 12,34 210,20 10,80 185,07 13,06
B 84,84 16,86 59,95 16,06 60,05 15,41 58,41 12,62
C 519,25 13,81 405,85 11,02 452,81 9,63 424,08 8,48
D 0,77 6,51 0,77 -12,45 0,55 -18,24 0,55 2,74
G 38,72 5,57 40,03 -4,21 25,14 2,42 25,74 3,94
H 21,27 1,81 21,70 0,46 24,02 -1,10 26,81 9,95
J 26,75 0,41 26,66 -4,66 31,51 -2,48 29,41 -5,01
L 7,57 8,15 6,49 9,15 7,40 11,89 7,92 11,26
M 82,19 22,60 76,89 12,70 80,03 8,18 67,13 11,78
N 174,02 14,48 171,01 10,29 152,36 3,84 144,21 10,02
P 0,14 -0,18 0,22 -3,49 0,27 7,36 0,26 -5,19
R 137,28 -2,29 131,16 -2,82 120,97 -0,76 128,49 -4,28
S 31,43 11,83 28,16 5,20 28,45 7,12 25,66 4,14
Vv 0,33 -7,98 0,38 -19,58 0,49 -0,97 0,42 20,23

A (Aparato digestivo y metabolismo), B (Sangre y Organos Hematopoyéticos), C (Aparato
Cardiovascular), G (Aparato Genito-urinario y Hormonas Sexuales), H (Hormonas Sistémicas,
excluidas las Hormonas Sexuales), J (Antiinfecciosos Sistémicos), L (Antineoplasicos e
Inmunomoduladores), M (Sistema Mdusculo-esquelético), N (Sistema Nervioso), R (Sistema
Respiratorio) y V (Varios)

N° DHD = [(N° DHD2003 X 365)+( N° DHD2004 X 365)]/730
% variacion (2004-2003) = [NO DHDj5go4 — N° DHD2003)/N0 DHDzoog] x 100
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5.2.3.Consumo distribuido por Subgrupos Terapéuticos
(Nivel 2).

5.2.3.1. En el Area.
Cuantificacion .

El mayor consumo lo fue del subgrupo antihipertensivos accidon sistema renina-
angiotensina C09 (143,87 DHD), seguido de modificadores de los lipidos C10 (74,01
DHD), medicamentos para trastornos de la secrecion gastrica A02 (71,26 DHD),
antidiabéticos A10 (68,97 DHD), psicolépticos NO5 (65,25 DHD) y medicamentos para
obstruccion de vias respiratorias, R03 (63,96 DHD)

El subgrupo mas utilizado antihipertensivos acciéon sistema renina-angiotensina C09,
representa un 34,43% del consumo en su Grupo Anatémico, Aparato Cardiovascular;
el peso que representa en ese mismo grupo modificadores de los lipidos C10, es del

17,71%, que es el segundo Subgrupo Terapéutico mas consumido.

Los porcentajes de consumo de los dos siguientes subgrupos terapéuticos, que
pertenecen al mismo Grupo Anatomico, respecto a este son de 37,61% para
medicamentos para trastornos de la secrecion gastrica, A02, y de 68,97% en el caso
de antidiabéticos, A10.

Junto a esta situacion, se representa la de los restantes subgrupos terapéuticos en la
figura namero 9, que destaca aquellos que, en su Grupo Anatomico, fueron los méas
consumidos. Los menos consumidos, con numero de DHD inferior a 1, se representa

en la figura 10
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C02.Antihipertensivos

C03.Diuréticos

C04.Vasodilatadores periféricos

CO07.Betabloqueantes

C08.Bloqueantes de los canales del calcio.
C09.Antihipertensivos acci6n sistema renina-angiotensina.
Cl1l0.Modificadores de los lipidos

G03.Hormonas sexuales y moduladores de aparato genital HO3.Terapia del tiroides
JO1l.Antibacterianos de uso sistémico

LO2.Terapia endocrina.

MO04 Preparados contra la gota.

NO4.Medicamentos contra el parkinson

NO5 Psicolépticos

R03 Medicamentos para obstruccién de vias respiratorias.
S01 Oftalmolégicos

Figura 9.- Distribucion del consumo en subgrupos terapéuticos.
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HO1 Hormonas hipofisarias e hipotaldamicos y analogos
V03 Todos los demas productos terapéuticos
D05 Antipsoriasicos

G002 Otros ginecolégicos

Jo2 Antimicoticos de uso sistémico

Jo4 Antimicobacterianos

AO05 Terapia biliar y hepéatica

D10 Preparados anti-acne

JO5 Antivirales de uso sistémico

Al6 Otros preparados aparato digestivo y metabolismo
PO1 Antiprotozoarios

B02 Antihemorréagicos

A09 Digestivos, incluidos enzimas

D01 Antifangicos de uso tépico

LO1 Antineoplasicos

P02 Antihelminticos

A04 Antieméticos y antinauseantes

LO3 Inmunoestimulantes

Al4 Anabolizantes

Jov Vacunas

Jo6 Sueros inmunolégicos e inmunoglobulinas
HO4 Hormonas del pancreas

RO7 Otros productos aparato respiratorio

Figura 10.- Subgrupos terapéuticos menos consumidos (DHD<1).

Variacion.

El Subgrupo Terapéutico en el que mas aumento el consumo en 2004 respecto
a 2003 fue antieméticos y antinauseantes, A04 (152%), terapia biliar y hepética,
A05 (32,8 %), digestivos incluidos enzimas, A09 (32,3%) y medicamentos para
tratamientos enfermedades 6seas M05 (32,27%). En el que mas descendi6 fue
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vacunas J07 (-27,82%), seguido de anabolizantes Al4 (-24,73), preparaciones
nasales RO1 (-22,94%) y antihelminticos P02 (-17,89%).

La variacion de todos los subgrupos terapéuticos se expresa en la figura 11,
destacando aquellos que experimentaron mayor y menor incremento de
consumo.

Los valores de DHD en 2003 en 2004 y en los dos afios de los subgrupos
terapéuticos, asi como la variacion entre el afio 2004 respecto a y 2003, se

refleja en la tabla 9.
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AO4.Antieméticos y antinauseantes, AO05.Terapia biliar y hepatica, A09.Digestivos,
incluidos enzimas, A10.Antidiabéticos,, Al4.Anabolizantes, B02.Antihemorragicos,
B03.Antianémicos, C05.Vasoprotectores, C1l0.Modificadores de los lipidos,
DO1.Antifungicos de wuso tépico, DO5.Antipsoridasicos, GO03.Hormonas sexuales vy
moduladores de aparato genital, G04.Medicamentosos urolégicos, HO4.Hormonas del

pancreas, JO07.Vacunas, LO2.Terapia endocrina, LO3.Inmunoestimulantes,
LO4.Inmunosupresores, MO5.Medicamentos para tratamientos enfermedades Oéseas,
NO7.0tros medicamentos de accion sistema nervioso. P02.Antihelminticos.

RO1.Preparaciones nasales. R03.Medicamentos para obstruccién de vias respiratorias.
R0O7.0tros productos aparato respiratorio. S01.Oftalmolégicos. V03.Todos los demas
productos terapéuticos

Figura 11.-Variacién temporal del consumo de subgrupos terapéuticos.

Tabla 9.- Comportamiento del consumo por subgrupos terapéuticos en el Area

Subgrupo N° DHD ,q03 N° DHD 5004 N° DHD 2903-2004 N° DHD Variacion
Terapéutico. GRUPO
[0} 0,
ANATOMICO  N°DHD (%)
2004/2003
2003-2004
AO01 0,50 0,53 0,51 6,25
A02 65,53 76,99 71,26 17,48
A03 8,02 8,80 8,41 9,65
AO4 0,02 0,05 0,03 152,07
A05 0,28 0,37 0,32 32,80
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A06 22,12 23,35 22,73 5,58
A07 2,62 2,95 2,79 12,51
A09 0,07 0,09 0,08 32,30
Al10 65,92 72,01 68,97 9,23
All 2,97 3,34 3,15 12,57
Al12 10,38 11,58 10,98 11,54
Al4 0,02 0,01 0,01 -24,73
Al6 0,19 0,19 0,19 189,45 -1,32
BO1 43,19 49,94 46,56 15,64
B0O2 0,13 0,15 0,14 18,43
BO3 12,07 13,25 12,66 59,37 9,82
Cco1 44,58 45,51 45,05 2,10
Co02 11,61 12,76 12,18 9,90
C03 45,75 48,27 47,01 5,51
C04 7,22 7,07 7,15 -2,06
CO05 17,62 19,00 18,31 7,83
Cco7 16,64 18,37 17,51 10,42
Co8 51,32 54,31 52,81 5,82
C09 136,32 151,43 143,87 11,08
C10 65,05 82,97 74,01 417,90 27,56
D01 0,09 0,08 0,08 -14,24
D05 0,38 0,42 0,40 8,84
D10 0,28 0,29 0,29 0,77 1,39
GO1 0,58 0,60 0,59 3,60
G02 0,38 0,36 0,37 -6,01
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GO03 14,56 13,25 13,90 -9,01
G04 12,59 14,25 13,42 28,28 13,13
HO1 0,49 0,51 0,50 511
HO2 10,19 10,52 10,35 3,21
HO3 9,87 11,07 10,47 12,25
HO4 0,00 0,00 0,00 14,19
HO5 2,04 1,99 2,02 23,34 -2,23
Jo1 24,95 24,26 24,60 -2,79
Jo2 0,35 0,32 0,34 -9,31
Jo4 0,35 0,31 0,33 -11,55
JO5 0,20 0,20 0,20 -3,00
JO6 0,00 0,00 0,00 5,97
Jo7 0,01 0,00 0,01 25,47 -27,82
LO1 0,06 0,06 0,06 6,39
LO2 4,98 5,54 5,26 11,14
LO3 0,03 0,03 0,03 -16,32
LO4 1,18 1,54 1,36 6,71 29,95
MO1 51,03 56,46 53,74 10,64
MO03 2,71 2,91 2,81 7,44
Mo4 4,57 512 4,85 11,95
MO5 5,77 7,63 6,70 68,09 32,27
NO2 24,26 25,43 24,84 4,83
NO3 8,33 9,22 8,78 10,70
NO4 3,63 3,91 3,77 7,59
NO5 62,78 67,72 65,25 7,87
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NO6 41,98 48,30 45,14 15,06

NO7 3,74 4,44 4,09 151,87 18,79
PO1 0,18 0,18 0,18 4,36
P02 0,05 0,04 0,04 0,22 -17,89
RO1 13,99 10,78 12,38 -22,94
RO3 63,76 64,15 63,96 0,61
R0O5 25,24 24,80 25,02 -1,74
R0O6 15,80 15,71 15,75 -0,58
RO7 0,00 0,00 0,00 117,12 -9,49
S01 25,88 27,60 26,74 6,65
S02 1,62 1,71 1,67 28,41 5,34
V03 0,44 0,48 0,46 0,46 9,08
AREA 1.069,46 1.165,47 1.117,46 1.117,46 8,98

Codigo y descripcion de los subgrupos terapéuticos: A01.Preparados estomatolégicos. A02.Medicamentos
para trastornos por la secrecion gastrica. A03.Medicamentos para trastornos funcionales gastrointestinales.
AO4.Antieméticos y antinauseantes. AO05.Terapia biliar y hepatica. AO06.Laxantes. AO07.Antidiarreicos,
antiinfecc./antinfl.intestinales. A09.Digestivos, incluidos enzimas. A10.Antidiabéticos. All.Vitaminas. A12.Suplementos
minerales. Al4.Anabolizantes. A16.0tros preparados aparato digestivo y metabolismo. BO1.Antitromboticos.
B02.Antihemorragicos. BO03.Antianémicos. COl1.Terapia del miocardio. CO02.Antihipertensivos. CO03.Diuréticos.
C04.Vasodilatadores periféricos. C05.Vasoprotectores. CO7.Betablogueantes. C08.Bloqueantes de los canales del calcio.
C09.Antihipertensivos accidn sistema renina-angiotens. C10.Modificadores de los lipidos. DO1.Antifangicos de uso
tépico. DO05.Antipsoriasicos. D10.Preparados anti-acne. GO1.Antiinfecciosos y antisépticos ginecolégicos. G02.0tros
ginecolégicos. GO03.Hormonas sexuales y moduladores de aparato genital. GO04.Medicamentosos urolégicos.
HO1.Hormonas hipofisarias e hipotalamicos y analogos. H02.Corticosteroides de uso sistémico. HO3.Terapia del tiroides.
HO4.Hormonas del pancreas. HO5.Homeostasia del calcio. JO1.Antibacterianos de uso sistémico. JO2.Antimicéticos de
uso sistémico. JO4.Antimicobacterianos. JO5.Antivirales de uso sistémico. J06.Sueros inmunolégicos e inmunoglobulinas.
J07.Vacunas. LO1.Antineoplasicos. L02.Terapia endocrina.  LO3.Inmunoestimulantes. LO4.Inmunosupresores.
MO1.Antiinflamatorios y antirreumaticos. M03.Relajantes musculares. M04.Preparados contra la gota. M05.Medicamentos
para tratamientos enfermedades éseas. N02.Analgésicos. NO3.Antiepilépticos. NO4.Medicamentos contra el parkinson.
NO5.Psicolépticos. NO6.Psicoanalépticos. NO7.0tros medicamentos de accion sistema nervioso. PO1.Antiprotozoarios.
P02.Antihelminticos. RO1.Preparaciones nasales. R03.Medicamentos para obstrucciéon de vias respiratorias.
RO05.Preparados para la tos y el resfriado. RO6.Antihistaminicos de uso sistémico. R07.0tros productos aparato
respiratorio. S01.0ftalmoldgicos. S02.Etoldgicos. V03.Todos los demas productos terapéutico

N° DHD = [(N® DHD 3005 X 365)+(N® DHD 5004 X 365)]/730%
Variacion (2004-2003) = [NO DHD2ggs — Ne° DHD2003)/N0 DHD2003] x 10
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5.2.3.2. En los distritos.
Cuantificacion.

Respecto a los subgrupos terapéuticos mas consumidos vistos en la

descripcion global,

El mayor consumo de medicamentos pertenecientes a los subgrupos
antihipertensivos accion sistema renina-angiotensina C09 y antidiabéticos A10 lo
fue en Elche de la Sierra, con valores de DHD de 2014 y 96,83
respectivamente; aquellos incluidos en modificadores de los lipidos C10,
medicamentos para trastornos de la secrecion gastrica A02 y psicolépticos
NO5, en Alcaraz, 106,97 DHD, 105,33 DHD; y 85,56 DHD.

Los menores consumos de estos medicamentos se obtuvieron en Albacete,
medicamentos para trastornos de la secrecion géastrica A02 y antihipertensivos
accién sistema renina-angiotensina C09, en Almansa antidiabéticos Al10 vy

psicolépticos NO5, y en Hellin modificadores de los lipidos C10.

En las figuras 12, 13 y 14 se muestran estas situaciones.
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Figura 14.-Consumo por Subgrupo Terapéutico y distrito.

Variacion.

Referente a la variacion del consumo de 2003 a 2004, de los subgrupos

terapéuticos mas consumidos en el Area, los mayores incrementos se

produjeron en medicamentos para trastornos de la secrecién gastrica A02,

antihipertensivos accion sistema renina-angiotensina C09 y modificadores de los

lipidos C10, en el distrito de Alcaraz; y antidiabéticos A10 y psicolépticos NO5 en

Elche de la Sierra.

Los menores incrementos se ocasionaron en Albacete, medicamentos para trastornos

de la secrecion gastrica A02 y antidiabéticos A10, y en La Roda, antihipertensivos
C10 vy

accién sistema renina-angiotensina C09, modificadores de los lipidos

psicolépticos NO5.
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Figura 15.-Variacién temporal y geografica del consumo por subgrupos terapéuticos.

En lo que se atafie a los subgrupos en los que mas descendié el consumo en el
Area en el ailo 2004 respecto a 2003, el comportamiento por distritos destaca
el de preparados nasales, (R01) y de vacunas, (JO7), estos disminuyeron en
todos; antihelminticos (P02) en Albacete, Almansa, Elche de la Sierra y Hellin,

y anabolizantes (A)14, en todos excepto en Elche de la Sierra y La Roda.

Respecto al comportamiento de antiinfecciosos sistémicos, comentado en la
descripcion de los grupos anatomicos en el Area como aquel en el que mas
disminuy6 en consumo (-3%), en Alcaraz, Casas lIbafiez y Elche de la Sierra no
se produjo descenso de Antibacterianos de uso sistémico, los que mas peso
tienen en el grupo; en Alcaraz y Casas Ibanez si descendié el consumo de
antivirales de uso sistémico JO5 y en Elche de la Sierra de antimicobacterianos
Jo4.

Un ascenso acusado se produjo en antieméticos y antinauseantes A04 en
todos los distritos, aunque es un subgrupo de escaso peso dentro de su Grupo
Anatémico, 0,01746995%, los valores de DHD son bajos en todos los distritos,
0,08 mg en Almansa, 0,03 mg en Albacete y en Villarrobledo, y 0,02 mg en el
resto de los distritos.
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5.2.4.DESCRIPCION DEL CONSUMO Y COMPARACION EN
TIEMPO, LUGAR Y PACIENTE: Aplicacion a los

tratamientos mas utilizados.
524.1. En el Area
Cuantificacion.

Como se sefialdé en la descripcion de subgrupos terapéuticos en el Area, los
tratamientos antihipertensivos mayoritarios fueron de aquellos con accién sobre
el sistema renina — angiotensina (C09), con 143,87 DHD, de las cuales 78,64
correspondian a IECA y 65,23 a ARA Il, seguido de antagonistas de los
canales del calcio (C08, 52,81 DHD), diuréticos (C03, 47,04), betabloqueantes
(C07, 17,50) y otros antihipertensivos (C02, 12,18 DHD).

Bloqu. can. Ca
19%

Betabloqueante
6%

Acc. SRA
54%

~

Diuréticos
17%

Antiadrenérgicos
4%

Figura 16.-Consumo de antihipertensivos en el Area.

Entre ellos se utilizé mayoritariamente IECA solos (66,7 DHD), ARA Il solos
(49,89 DHD), bloqueantes de los canales del calcio con efecto selectivo
vascular (43,8 DHD) y diuréticos de alto techo (30,42 DHD). A continuacién

92



diuréticos de bajo techo, betabloqueantes solos y ARA Il asociados a

diuréticos.
Variacion.

La variacion temporal presenta el mayor incremento en antihipertensivos con
accion sobre el sistema renina—angiotensina (C09, 11,08 DHD), a continuacién
betabloqueantes (C07, 10,42 DHD), otros antihipertensivos (C02, 9,90 DHD),
antagonistas de los canales del calcio (C08, 52,81 DHD) y diuréticos (C03, 5,65
DHD), con un consumo total de 273,42 DHD y un incremento temporal del 9%

en el Area.

El mayor incremento se observé en ARA Il asociados a diuréticos (26,70%) y
ARA I solos (13,16%), ademas de betabloqueantes solos (11,77%) y

antiadrenérgicos de accion periférica (10,45%).

Respecto a IECA, hubo mayor incremento en los asociados (10,51%) que en
los monofarmaco (6,40%).

Los descensos mas acusados se presentaron en antihipertensivos con accion

sobre mésculo liso y antihipertensivos asociaciones a diuréticos.
-17,34% y -12,6% respectivamente.

Estos comportamientos se resumen en la figura 17.
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Figura 17.-Variacién temporal del consumo de antihipertensivos en el Area.
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5.2.4.2. En los distritos
Cuantificacion.

El mayor consumo de medicamentos para tratamiento de la hipertension
arterial se produjo en Elche de la Sierra (366,91 DHD), Alcaraz (361,46 DHD),
Casas Ibafiez (351,92 DHD), Hellin (289,33 DHD), La Roda (287,96 DHD),
Almansa (269,91 DHD), Villarrobledo (259,32 DHD) y Albacete (241,99 DHD).

Presentan un consumo superior al consumo en el Area Elche de la Sierra,

Alcaraz, Casas Ibafez, Hellin y La Roda
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g 250 4 @ HELLIN
[a)]
5 B LARODA
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50 -
m ALBACETE
O |
Distritos

Figura 18.-Distribucién geografica de antihipertensivos.

Como se describié antes, el mayor consumo de medicamentos en el Area,
tanto el calculado por Subgrupo Terapéutico como por tratamientos para la
hipertension arterial, lo fue de aquellos con accién sistema renina-angiotensina
C09 (143,87 DHD.

Sobre este Subgrupo Terapéutico, el comportamiento de los distritos respecto
al Area, fue superior en Elche de la Sierra (195,31 DHD), Alcaraz (191,20 DHD)
Casas Ibafiez (168,49 DHD), Hellin (153,27 DHD), La Roda (154,89 DHD) y
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Almansa (166,23 DHD), e inferior en Albacete (124,25 DHD) y. Villarrobledo
(99,60 DHD)

En él estan incluidos IECA y ARA II, como en el Area, predomina el consumo
de los primeros en todos los distritos. EI mayor consumo de IECA se aprecio en
Elche de la Sierra (95,99 DHD), seguido de Alcaraz (81,52 DHD), a
continuacion Casas Ibafiez, Hellin, Aimansa, Albacete, La Roda y Villarrobledo.

También ARA Il solos, se utilizaron mas en Elche de la Sierra (68,08 DHD) que
en otros distritos, siendo Alcaraz donde se consumieron mas ARA Il asociados
(27,22 DHD).

El consumo de la asociacion IECA — bloqueantes de los canales de calcio fue
escasa en todos ellos, siendo los valores mas altos los obtenidos en Casas
Ibafiez y en La Roda, 3,57 DHD y 3,47 DHD.

La figura 19 representa la distribucion del consumo de los medicamentos con

accion sobre el sistema renina angiotensina en numero de DHD.
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Figura 19.- Distribucidon geografica de antihipertensivos que actlan sobre el sistema

renina-angiotensina.
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Variacion.

Tanto la utilizacion de IECA como de ARA Il aumentd en todos los distritos,
mas en Alcaraz, 12,26% y 24,89% respectivamente, y en Elche de la Sierra en
el caso de ARA 1l (23,54%), siendo Villarrobledo el segundo distrito en
incremento de consumo de IECA (8,71%).

La figura 20 representa la comparacion de incrementos en 2004 respecto al
consumo en 2003, comparando IECAy ARA 1.

El mayor incremento en la utilizacion de antihipertensivos se ocasiono en
Alcaraz y el menor en Villarrobledo; la tabla 10 muestra los valores de consumo
de antihipertensivos cada afio y en los dos afios, asi como la variacion
experimentada en los distritos y en el Area.
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Figura 20.-Distribucién temporal y geogréafica de antihipertensivos que actian sobre el
sistema renina-angiotensina...
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Tabla 10.- Valores absolutos de la distribucién geograficay
temporal del consumo de antihipertensivos

N° DHD % variacion

DISTRITO N° DHD (20035 N° DHD (2004 0
(2004-2003)

(2004-2003)
ALBACETE 232,56 251,43 241,99 8,12
ALCARAZ 335,36 387,56 361,46 15,56
ALMANSA 258,56 281,27 269,91 8,78
CASAS IBANEZ 331,37 372,45 351,92 12,40
ELCHE DE LA SIERRA 346,58 387,24 366,91 11,73
HELLIN 275,06 303,59 289,33 10,37
LA RODA 278,17 297,748 287,96 7,04
VILLARROBLEDO 250,90 267,75 259,32 6,71
AREA 261,64 285,13 273,42 9
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5.2.5.Descripcion del consumo NIVEL 5.(principio activo) en

el Area
Cuantificacion.

El medicamento mas consumido, en DHD y porcentaje de utilizacién sobre el
total de antihipertensivos fue enalapril (32,35 DHD, 11,03%), seguido de
amlodipino (23,38 DHD, 8,5%), valsartan (15,52 DHD, 5,66%), irbesartan
(12,01 DHD, 4,3%) y ramipril (11,5 DHD, 4,2%) y el menos consumido, atenolol

asociado a otros antihipertensivos.
Variacién.

En 2004 se empezé a utilizar olmesartan medomoxil (ARA 1), experimentaron
un incremento superior al 100% perindopril asociado a diurético, manidipino,
reserpina asociado a diurético. A continuacidn enalaprilo asociado a
bloqueantes de los canales del calcio (73,55%), telmisartan asociado a
diurético (53,74%) y valsartan asociado a diurético (36,27%)

En 2004 no se utilizaron los siguientes medicamentos: atenolol asociado a
otros antihipertensivos, bendroflumetiazida con ahorradores de potasio,

acebutolol ni propanolol asociado a otros antihipertensivos.

La mayor disminucion la experimentaron propanolol asociado a hidralazina
(-9,15%), acebutolol asociado a tiazida (-86,889%) y carteolol (-45,65%).

99



Consumo nivel principio activo IECA y ARA Il (Descripciéon del consumo.

Niveles 3,4y 5.Anatémico-Terapéutico-Quimico (principio activo
Cuantificacion.

La figura 21 ofrece los principios activos mas consumidos, junto al resto de principios

activos del subgrupo
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Figura 21.-Consumo de principios activos antihipertensivos que actian sobre el sistema

renina-angiotensina.
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Variacion.

El consumo de antihipertensivos que actian sobre el sistema renina -

angiotensina ascendio en un 11,08%, como se indicé antes. En este subgrupo

estan incluidos IECA y ARA. Ambos experimentaron un aumento, fue de 7,01%

y 16,20% respectivamente. Los IECA solos aumentaron un 6,4% y asociados

10,51%. Respecto a los ARA, los ARA solos aumentaron 13,16% en 2004

respecto a 2003 y los ARA asociados a diuréticos un 26,7%. La figura 22 refleja

la variacion del consumo de los medicamentos afectados
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Figura 22.- Variacién temporal del consumo de antihipertensivos que acttan sobre el

sistema renina-angiotensina.
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5.3.CALIDAD DEL CONSUMO Y COMPARACION EN TIEMPO Y
LUGAR.

5.3.1.En el Area

Los medicamentos esenciales para el tratamiento de la hipertension arterial son
los siguientes: verapamil, propranolol, prazosina, nifedipino, metildopa,
hidrochorotiazida, hidralazina, furosemida, captopril, atenolol, amlodipino,
enalapril, hidroclorotiazida, e hidroclorotiazida asociada a ahorradores de

potasio.

Se registraron 93 medicamentos diferentes para tratamiento de la hipertensién
arterial, de ellos a 80 se les asigno utilidad terapéutica, 77 UTA y 3 UTB. Estan
calificados como medicamentos esenciales 13, todos ellos eran UTA. De los
273,38 DHD de antihipertensivos consumidos en el Area, 108,78 lo fueron de
medicamentos esenciales, supone un 39,79% de antihipertensivos utilizados.

Por otra parte, de esas 273,38 DHD, se utilizaron 0,016 DHD de
medicamentos UTB (0,006%), 266,09 UTA (97,33%) y 7,28 DHD (2,66%) de
medicamentos de los que no se disponia de informacion sobre utilidad

terapéutica.

El antihipertensivo calificado como esencial mas consumido fue enalaprilo
(32,35 DHD) seguido de amlodipino, nifedipino y furosemida, en menor medida

hidralazina, metildopa y prazosina.

El descenso més acusado en la utilizacion de medicamentos esenciales
antihipertensivos durante el afio 2004 respecto a 2003 se ocasiondé en
hidralacina, (-43,73%), mientras que el que mas ascendi6 fue furosemida

(13,96%), muy préximo al incremento de enalaprilo (12,98%)

El consumo de los tres medicamentos de utilidad terapéutica baja, en DHD y en
porcentaje de uso sobre el total de medicamentos para la hipertension fue
teclotiazida en asociacion, 0,0058 DHD y 0,0021%, reserpina asociada a
diurético 0,0030 DHD y 0,001%, y propanolol asociado a hidralazina 0,0071
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DHD y 0,0025%. La variacién temporal de los mismos fue de 3,80%, 118,94% y

-99,15%, respectivamente.

En las figuras 23 y 24 se indica el consumo y la variacion temporal de los

medicamentos esenciales utilizados.
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Figura 23.-Consumo de medicamentos esenciales para el tratamiento de la hipertension

arterial.
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Figura 24.-Variacion temporal del consumo de medicamentos esenciales para el
tratamiento de la hipertensién arterial.
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5.3.2.En distritos

El mayor consumo de antihipertensivos tuvo lugar en Elche de la Sierra, a
continuacion Casas Ibafiez, Alcaraz, Hellin, La Roda Villarrobledo y Almansa,
en todos ellos fue superior al valor del consumo de antihipertensivos calculado

para el Area; solo en Albacete es inferior.

En Almansa, Villarrobledo, Albacete y Alcaraz se utilizaron menos
medicamentos esenciales que los calculados para el Area. En Albacete y en
Hellin fue donde se utiliz6 una mayor proporcién de los mismos, respecto a los
consumidos en esos distritos, y mayor que la proporcion que se utilizé en el
Area respecto a todos los antihiertensivos empleados. Alcaraz fue el distrito
donde menos proporcion de medicamentos esenciales se consumié respecto a

todos los consumidos alli para tratamiento de la hipertension arterial.

Los mayores porcentajes de consumo de medicamentos de utilidad terapéutica
elevada se presentaron en Albacete y en Hellin, superiores al porcentaje
ocasionado en en el Area, siendo Almansa el distrito donde menor proporcion

se utilizé.

Respecto a medicamentos esenciales utilizados, fue enalaprilo el mas
consumido, excepto en Alcaraz que fue captoprilo. Las tablas 11 y 12 recogen
la distribucion por distrito del consumo de antihipertensivos, antihipertensivos
medicamentos esenciales y antihipertensivos clasificados segun su utilidad
terapéutica, asi como de los principios activos componentes de medicamentos

esenciales antihipertensivos.
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Tabla 11.- Distribucién geografica del consumo en valores absolutos y relativos de

antihipertensivos medicamentos esenciales, UTA y UTB.

M. ESENCIALES UTA uTB Sin datos
TOTALES

N° DHD % N° DHD % N° DHD % N° DHD %
Albacete 241,66 105,84 43,80 236,38 97,81 0,012 0,005 5,27 2,18
Alcaraz 350,34 108,24 30,90 340,42 97,17 0,162 0,046 9,76 2,78
Almansa 274,69 87,01 31,68 252,43 91,89 0,294 0,107 21,97 8,00
Casas lbafiez 350,65 130,27 37,15 339,40 96,79 0,023 0,007 11,22 3,20
Elche de la

. 372,00 125,87 33,83 355,84 95,65 0,013 0,004 16,15 4,34

Sierra
Hellin 284,53 118,69 41,72 277,42 97,50 0,025 0,009 7,08 2,49
La Roda 278,67 103,18 37,02 268,44 96,33 0,031 0,011 10,20 3,66
Villarrobledo 276,30 94,44 34,18 267,68 96,88 0,007 0,003 8,61 3,12
Area 273,39 108,78 39,79 266,09 97,33 0,016 0,006 7,28 2,66
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Tabla 12.- Distribucién geografica del consumo de principios activos antihipertensivos calificados

como medicamentos esenciales (NUmero DHD 2003-2004)

Casas Elche de

Albacete Alcaraz  Almansa Ibafiez a Sierra Hellin LaRoda Villarrobledo Area
Hidralazina 0,001 0,032 4,984 0,001 4,746 0,003 0,015 0,006 0,004
prazosina 0,063 0,000 0,367 0,401 0,000 0,172 0,074 0,000 0,064
metildopa 0,066 0,045 0,896 0,477 0,568 0,089 0,116 0,034 0,067
propranolol 0,486 0,742 0,454 0,513 0,688 0,698 0,441 0,468 0,518
verapamilo 3,004 5,833 0,804 3,249 2,575 3,381 2,808 1,809 2,791
hidroclortiazida 2,849 4,018 2,850 3,878 6,398 2,216 1,662 2,649 2,895
Hidroclortiazida
+ ahorrador K 8,898 13,641 10,040 11,371 6,938 11,172 9,435 9,942 9,950
captoprilo 5,515 25,170 6,396 8,690 20,881 15,020 7,761 4,522 7,990
atenolol 8,194 8,809 6,797 10,343 3,960 8,521 7,832 5,935 8,029
furosemida 7,899 15,383 8,679 12,972 17,612 13,193 10,465 9,214 9,958
nifedipino 10,070 6,129 4,963 11,968 13,810 13,617 11,203 8,609 10,779
amlodipino 23,111 12,461 11,637 29,554 23,746 19,098 24,788 22,528 23,384
enalaprilo 35.679 15,980 28,145 36,855 23946 31512 26577 28.727 32,352
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5.4. ENFERMEDADES CRONICAS MAS PREVALENTES.

Las enfermedades crénicas mas prevalentes fueron hipertension arterial,

alteraciones del metabolismo de lipidos y diabetes en el Area y en los distritos

de Elche de la Sierra y Hellin. En el resto de distritos, diabetes fue mas

prevalente que alteraciones del metabolismo de lipidos.

Tabla 13.- Distribucién geografica de las enfermedades crénicas mas prevalentes.

NFERMEDAD | 1y pERTENSION ALTERACIONES OIABETES
DSITRIS ARTERIAL METABOLISMO DE LIPIDOS
ALBACETE 24,1 5.9 6,6
ALCARAZ 36,1 9,2 10,6
ALMANSA 26,9 5.8 7,5
CASAS IBANEZ 35,1 91 10,0
ELCHE DE LA SIERRA 36,6 9,6 7,1
HELLIN 28,9 7,2 5,9
LA RODA 28,7 8,5 8,7
VILLARROBLEDO 25,9 6.8 8,0
AREA 27,3 7.4 6,8

6. DISCUSION

6.1.LIMITACIONES Y VENTAJAS.

El mapa sanitario regional posee un marco donde los limites, tanto de las areas

como de las ZBS, estan basados en los limites municipales., no se han

encontrado datos sociodemograficos para las delimitaciones ZBS o distrito,
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realizandose la agregacion de otros a partir de la informacion demogréfica
existente para los municipios y entidades singulares que las componen. Este
aspecto no presenta mas dificultad que la laboriosidad de su obtencion, y la
imposibilidad de comparacion con datos oficiales, desconociéndose en qué

medida puede afectar al estudio.

Tradicionalmente los EUM se realizaban utilizando la poblaciéon del ultimo
censo, algunos autores consideraron que el 99% de la poblacion esparfiola
estaba protegida por la seguridad social y como una aproximacion

habitualmente aceptable de la utilizacién real**°

, Se utilizaban datos del padron,
pero con actualizacion muy dilatada, cada diez afios, posteriormente esta

actualizacion ya se realiz6 anualmente.

La dificultad encontrada por los autores, también atafiia a la Subdireccion
General de Atencion Primaria del INSALUD, entidad gestora de la prestacion
farmacéutica, la fuente para la obtencion de la poblaciéon protegida variaba

segun las posibilidades de las fuentes de informacion disponibles.

En el afio 1994 se obtenian a través del Censo de 1991, para los afios 1995 a
1997 se corrigié de acuerdo a la informacion de cada Direccion Provincial y ya
para el afio 1998 y siguientes los datos de poblacion protegida se calculaba a

través de Base de Datos Central de Tarjeta Sanitaria’*.

En 2004 se regulé la Tarjeta Sanitaria Individual (TSI), no obstante, la bases de
datos donde se registran presentan el inconveniente de no abarcar colectivos
como ISFAS, MUFACE, etc., ademds, su uso estqd limitado a las
administraciones publicas y la utilizacion por terceros se encuentra sometida a

decisiones del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud **2.

Sin embargo, estas las bases de datos permiten diferenciar sectores de
poblacién con problemas especificos. Los resultados de los EUM son referidos
a la poblacién total, pero los medicamentos pueden estar siendo utilizados por

grupos determinados de poblacién, como la utilizacién de los IECA en nifios'*.

Al hacer comparaciones, ademas habria que tener en cuenta factores en el uso

de medicamentos, como edad, sexo, factores sociodemogréaficos. y cuya
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investigacion si requiere esa diferenciacion. Estas cuestiones no eran

imprescindibles para el objetivo de este estudio.

Otra ventaja afiadida que presenta la TSI es su continua actualizacion, con lo
que los resultados se ajustan mas a la situacién real, pues se corresponde con

el nimero de personas con derecho a prestacion farmacéutica

En este estudio, la cobertura sanitaria se ha calculado a partir de la proporcion
establecida en las tablas que ofrece el INE en funcion de tamafio poblacional
municipal, algo mas ajustada a la realidad que los datos obtenidos a través del

censo, pero en menor grado que los aportados por la tarjeta sanitaria individual.

Esta limitacion puede afectar a la comparacién de los resultados con los

obtenidos en otros estudios en los que se hubiera aplicado otro procedimiento.

Referente a esta medicion, y sobre los datos elaborados en el INE a partir de la
Encuesta Nacional de Salud, hay que tener en cuenta, que ademas de no
publicarse con cierta periodicidad, es un procedimiento realizado sobre
muestras poblacionales y conlleva las limitaciones propias de esta

metodologia.

En la estimacion de la poblacién de este estudio, se encontraron unas cifras de
poblacién superiores, en ambos afios, a la calculada sobre el total de TSI
existente en Castilla-La Mancha en 2005, respecto a los habitantes censados
en la regién y aplicado a los censados en la provincia de Albacete en esa

fecha.

Este motivo puede infravalorar los datos obtenidos, no pudiéndose apreciar en
qué medida real, ya que el numero de TSI existentes, se asumido como el
resultado de una distribucidn proporcional y equitativa entre las cinco

provincias.

Por otro lado, existe la posibilidad de que la adquisicibn de medicamentos se
haya realizado en distinto distrito al de residencia; esto no tiene repercusion
cuando se estudia al total de la poblacién, pero no ocurre lo mismo cuando se

trata de distritos.
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La delimitacibn administrativa provincial no se corresponde con la sanitaria
Area de Salud; se ha excluido la poblacion del distrito perteneciente a la
provincia de Cuenca, la de los dos municipios de Cuenca y la del de Ciudad
Real pertenecientes a dos distritos distintos del Area de Albacete, situacion que
podria afectar a los denominadores, aunque también estan excluidos los

medicamentos consumidos alli.

En este caso influiria en los resultados de Villarrobledo, La Roda, y Casas
Ibafiez, supone una diferencia de 536, 862 y 708 habitantes sobre 31.443,

32.362 y 26.381 respectivamente, afectaria menos a los resultados del Area.

No obstante, este criterio de exclusion que se ha aplicado ocasionaria mas
dificultad en las provincias de Toledo y Ciudad Real, pues comparten areas con

mayor extensién que las compartidas en las otras tres provincias.

La diferencia entre delimitaciones funcionales sanitarias y administrativas,
dificulta la adopcion de medidas en el mismo campo de actuacion de forma

inmediata

La metodologia de asignaciéon de DDD por DURG no se realiza de forma
generalizada a todos los medicamentos, segun explica su metodologia, esta
circunstancia implicaria imposibilidad de valorar el comportamiento del

consumo de medicamentos sin asignacion.

En el disefio se intentd evitar todos los sesgos posibles, como fue la adaptacion
a coberturas de la poblacién expuesta y la delimitacion geogréfica, y también
se optd por la introduccion de valores de DDD no asignados por ATC/DDD que
pudieran dotarlo, al menos, de validez interna, pues no se encontraron trabajos
de estas caracteristicas tan generales que nos explicaran sus criterios de

inclusiéon o exclusion.

No se tuvo en cuenta para el tratamiento posterior de datos un 6,12% del total
de envases consumidos en 2003 ni un 6,21% correspondiente a 2004, al no
disponer de valor de DDD, puede infravalorar los resultados de consumo

global, aunque no deberia influir notablemente al realizar las comparaciones.
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Aunque existe gran numero de registros DDD en Digitalis, muchos de ellos son
valores de caracter nacional, lo que supone la dificultad de comparacién con

datos en ambitos diferentes a este.

Sin embargo, aporta la ventaja de poder identificar el consumo de otros, que no
estan entre las asignaciones realizadas por DURG, y podrian ser Utiles para
realizar otro tipo de estudios, como podrian ser los estudios de incidencia.

La dificultad posologica que presentan algunas preparaciones, hace que DURG
no les asigne DDD, como asi lo indica su metodologia, estas son las topicas,
sueros, vacunas, agentes antineoplasicos, extractos alergenicos, anestésicos
generales y locales y medios de contraste. De hecho, en el estudio se han
observado resultados dispares en el consumo de dermatologicos y agentes
antineoplasicos o vacunas, no obstante el nUmero de tales asignaciones no es

considerable.

Este detalle no es aislado en nuestro pais y en virtud de cada sistema publico
de salud se clasifican 0 no como medicamentos las vacunas, preparados

vitaminicos, minerales o productos de diagnéstico'**.

Asi, mientras vitaminas estaban clasificadas por DURG como A11HA32, en
Italia y Espafia eran C10AX, a este hecho hay que afadir, que tanto el codigo

como el valor de DDD puede variar entre versiones.'*

Aunque el sistema ATC/DDD se utiliza, sobre todo en Europa, donde se
origin, su uso no estd demasiado extendido a escala mundial,**® lo que

acarrea una dificultad afiadida para comparar estudios.

Este motivo lleva a sugerir que, aun para realizar estudios en ambitos

nacionales, se prescinda de cédigos y DDD no reconocidos internacionalmente.

Por otra parte, un matiz a resaltar, es la comparaciéon de resultados con los
informes periddicos emitidos por el servicio de salud. No ha sido factible una
comparacion adecuada, ya que solo se podia tener acceso a ellos
cuantificados en forma de maximo numero de envases y precios, y solo de
forma parcial, los resultados en los EUM se ven afectados en funcion de la

unidad de medida elegida*’
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Respecto a la variable aplicada, se pudo optar por aplicar el nimero de DHD
bianual, anual o mensual. La primera opcién ha reducido los célculos
considerablemente. El criterio que impulsé la decision fue la limitacidon que
presentaron los soportes informaticos utilizados, ademas de no se necesario

para los objetivos de este estudio

La adopcién de estas decisiones ha impedido conocer el proceso dindmico del
estudio, ocultando, por dilucion en el tiempo y en el espacio, si un distrito
alcanza la DHD maxima o minima a lo largo de los meses, cuantas veces se
repite y si hay coincidencia en los mismos meses de los dos afios de duracién
del estudio y en qué zona del mismo acontece. Esta limitacion no es obstéaculo

par

Las principales ventajas de los datos administrativos utilizados a partir de
facturacion de recetas de la Seguridad Social, es la disponibilidad de un gran
volumen de informacion y bajo coste relativo, siempre que se realice en el
soporte adecuado. Entre las limitaciones, se puede considerar la ausencia de
validaciones sistematicas de sus resultados, con lo cual su precision y validez

son cuestionables.

Su exclusiva referencia a medicamentos financiados con cargo a los fondos
publicos del Sistema Nacional de Salud, no tiene en cuenta el consumo privado
u hospitalario, tampoco aquél con cargo a mutualidades o seguros privados,

por ello, los resultados podrian estar subestimados.

Esta es la fuente més utilizada para la realizacion de EUM en Espafia sin
requerir la utilizacion de muestras, no obstante hay autores que consideran
que los datos procedentes de la empresa IMS Health Espafia S.A., pueden
ofrecer una Optica mas cercana a la realidad. Segun estos, representan
alrededor del 95% del mercado nacional, al cubrir las compras de oficinas de

farmacia a laboratorios y las salidas de almacenes en la totalidad del pais**®

En lo que se refiere a medicacion no controlada por los servicios publicos de
salud, algunos autores presentan datos de automedicacion en Espafia del 70%
de los pacientes que acudian a un Centro de Salud, como usuarios de algun
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tercio del total de la medicacion consumida por los varones y un cuarto en las

mujeres,*?° no obstante, las metodologias empleadas eran diversas.

Esta circunstancia puede ocasionar cierto sesgo de informacion, pero se
desconoce su alcance; para algunos autores la automedicacion representa

cifras considerables mientras que otros creen que son irrelevantes.*3’

Este aspecto no afectaria al estudio segun los objetivos marcados, aunque si
influye en la comparacion de los resultados con estudios cuyos criterios han
sido diferentes a los empleados aqui, por lo que no podemos descartar la

existencia de este sesgo.

La dificultad de obtencion de datos es una de las limitaciones mas resefiadas
por los autores de trabajos sobre EUM en Espafia®®, un estudio realizado sobre
detecciéon de prioridades de los investigadores espafioles, confirma esta
dificultad; entre 53 temas propuestos, figura en segundo lugar el desarrollo de

sistemas de informacién poblacionales'?,

Existen iniciativas para conseguir la fuente ideal como soporte de la
investigacion farmacoepidemiolégica, algunos autores han sefalado las
caracteristicas fundamentales que debe reunir. Estas incluyen una informacién
especifica y la situacion clinica de los pacientes, ademas de informacién
especifica de los medicamentos que utilizan, con capacidad de acoplamiento y

accesibilidad de esa informacion.

Demostraron su viabilidad conjugando bases de datos de prescripcion y
dispensacion, ofreciendo la oportunidad de conocer mejor el impacto del

medicamento en la préctica habitual. **3

Aqui consideramos como unica indicacion terapéutica la hipertension arterial;
dado que no se evalud el uso clinico de los medicamentos, hay que tener en
cuenta que puede existir una parte del consumo que se utilizé en el tratamiento
de otras patologias y sobreestimar el nimero de hipertensos (por ejemplo
nifedipino y diltiazem en la cardiopatia isquémica), 0 no ser realmente
administrados. Esta parte sera dificil desligarla del uso total de estos farmacos

al no encontrarse en nuestro pais bases de datos informatizadas y fiables
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sobre los diagndsticos y prescripciones de estos farmacos en Atencion Primaria
del mismo &mbito que este estudio.

El método empleado considera solo el caso de que cada enfermo reciba una
sola presentacion de antihipertensivo, monofarmaco o no, ademas no
considera la posibilidad existente de que la dosis realmente utilizada sea
distinta al valor de la dosis diaria definida.

La DDD no siempre coincide con las dosis recomendadas, para una indicacion
concreta, en el caso de los antihipertensivos suele ser inferior a la dosis
habitual, por lo que podria sobreestimarse el consumo de estos farmacos Asi,
el enalapril, cuya DDD es de 10 mg, es administrada en dosis de
mantenimiento habitual de 20 mg, lo que duplicaria el nUmero de personas que
toma enalaprilo, o que son hipertensas. Por otra, cada vez es mas frecuente el
uso de dosis mas bajas que la DDD, en el caso de diuréticos, pero en cualquier

caso esto mismo sucede en mayor o menor medida con todos los farmacos.

En el consumo de farmacos constituye un método eficaz, facil y de bajo coste
siempre y cuando estos farmacos sean especificos para el tratamiento de la
enfermedad. Esto ocurre en mayor o menor medida en el estudio de la HTA, la
DHD es equiparable a la prevalencia de la enfermedad, con las salvedades
expuestas. Obviamente, esta equiparacion constituye solo una aproximacion,
ya que no se conocen las dosis diarias prescritas, sino que se utiliza la DDD

para todos los pacientes.

Aunque estos hechos pueden influir en los resultados obtenidos sobre
prevalencia y consiguiente comparacion con los resultados de otros estudios
realizados con distinta metodologia, no altera la realizada con resultados de
estudios que empleen metodologia similar, tampoco los resultados de nuestras
comparaciones entre grupos de medicamentos vy distritos, ya que el significado
de la DDD es sencillamente, su empleo como unidad técnica de medida, que
es aplicable en cualquier estudio y que es independiente de presentaciones o
precios, permitiendo referenciar y analizar los datos obtenidos siempre desde el

mismo punto de vista.

Ademas de enfermedad cronica, HTA se considera factor de riesgo de

enfermedad cardiovascular, junto a hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia y
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diabetes, entre otros, los datos sobre prevalencia en nuestro estudio difiere de
otros vistos antes, realizados con otra metodologia.

Existe la imposibilidad de determinar si la exposicion precede a la enfermedad,
es decir, imposibilidad para establecer direccionalidad de asociaciones,
ademds de la imposibilidad de distinguir entre factores de riesgo y factores
pronésticos.

Este estudio, aunque permitiria estudiar varias variables resultado como
enfermedad y exposicion, presenta una dificultad afiadida, es la de identificar
relaciones causales entre los factores estudiados, precisamente por medir

simultdneamente efecto y exposicion.

El problema de salud mas prevalente es HTA, y los distritos mas afectados los
encuadrados en zona de sierra. Es conveniente realizar investigaciones
posteriores que puedan establecer asociaciones o0 no, entre factores de riesgo,
asi como para discernir su comportamiento como enfermedad, como factor de

riesgo o como problema relacionado con medicamentos.

La utilidad de niumero de DHD como concepto de tasa, ademas de posibilitar la
realizacion de comparaciones, permite apreciar una cierta estimacién de
riesgos. Matematicamente, la tasa es una proporcién en funcion del tiempo,
refleja el comportamiento del suceso en una poblacion en términos de la

velocidad con la que acontece.

Esa proporcién contiene un numerador, el nimero de personas que poseen la
condicién estudiada o el problema de salud en nuestro caso, y un denominador
que es el numero de personas expuestas a un factor, el medicamento; en este
estudio se obtuvo informacion sobre la situacion del problema mediante el

calculo de su prevalencia.

El problema de salud esta reflejado indirectamente en el numerador a través de
su tratamiento, el medicamento, que seria el factor de exposicidn, con relacion
al nimero de personas que estan expuestas al medicamento, y lo estan tanto a
su propiedad preventiva o curativa utilizada en el estudio, como a sus efectos

negativos, posibilitando la obtencion de informacion sobre el riesgo o
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probabilidad de que ocurran los efectos negativos asociados a la utilizacion de

medicamentos.

Un aspecto a destacar es la obtencion de patrones de uso en los distintos
distritos con respecto al Area, desde una vision diferente a los clasicos estudios
epidemiolégicos en los que se realizan encuestas 0 aproximaciones sobre el
namero de enfermos en tratamiento a partir de datos sobre una parte de la
poblacion, podrian servir para establecer parametros estandares que

permitieran futuras comparaciones en otros estudios en este entorno.

Este estudio es util para identificar la magnitud del problema en relacion a un
area geografica, para identificar problemas especificos que requieran mayor
investigacion o para definir cambios en los perfiles epidemiolégicos de un
problema de salud, generalmente cronico. Si se realizara de forma repetida, a
intervalos regulares, los resultados fueran procesados y retroalimentados,

puede cumplir de cierta forma el mismo papel que una vigilancia continua.

Ha sido menos valioso para determinar problemas de corta duracion.
Generalmente, la situacion de las enfermedades agudas se describe mediante
estudios de incidencia, precisan de intervalos mas cortos y el conocimiento de
las duraciones de los tratamientos. Los estudios de prevalencia realizados

como antes se ha expuesto, en ocasiones pueden suplir a estos.

Las investigaciones realizadas a partir de entrevistas a pacientes requieren un
trabajo mas laborioso, desde un analisis estructurado, personal entrenado o
definiciones estrictas, hasta la inversion de mucho tiempo, aspectos que
dificultan su realizacion de forma continua, pueden tener el apoyo de estos
otros para focalizar trabajos posteriores en aquellos lugares y grupos de

medicamentos donde, segun los resultados, se sospecha una alta prevalencia.

Al ser un estudio en un referente temporal y espacial definido, ni resultados ni
recomendaciones pueden ser extrapolados a otros entornos, ni generalizados,
por lo que no dispone de validez externa, aunque se han obviado situaciones
consideradas irrelevantes, pudiendo extender los resultados al Area, sin
embargo aportan el apoyo necesario para profundizar en aquellos aspectos
donde se detectan situaciones susceptibles de estudio.
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El estudio de la situacién de los problemas de salud en grandes poblaciones
contiene las limitaciones propias de los estudios epidemiolégicos descriptivos, y
precisan del apoyo de otros analiticos y focalizados para poder tener en cuenta

la variabilidad interindividual

La determinacion del estado de salud en grandes poblaciones requiere
considerar la variabilidad interindividual existente en respuesta a
medicamentos, en principio de caracter farmacocinética, también
farmacodinamica, relacionada con la interaccién farmaco-receptor, y de modo
mas general con la naturaleza de la enfermedad tratada. Esta variabilidad
puede ser consecuencia directa de factores genéticos, ambientales o

patoldgicos.

Aunque a través de un EUM hemos podido conocer el comportamiento de las
enfermedades crénicas, es necesario restringir los estudios a comunidades

mas reducidas

A pesar quedar excluidos numerosos medicamentos de la financiacion publica,
de seguridad y eficacia dudosa, muchos siguen comercializados y se pueden
adquirir con receta o en algunos casos sin ella. Este hecho sucede con otros
medicamentos, y en la medida que desaparece la financiacion publica,
desaparece la posibilidad de control de la administracion sanitaria del impacto

social de los mismos.

Esta situacion sefala al farmacéutico comunitario como agente imprescindible
en el uso racional del medicamento. Actualmente, la Unica forma de detectar si
se utilizan farmacos de dudosa calidad, seguridad, eficacia y efectividad, es en

la farmacia, e indiscutiblemente, de detectar infrautilizaciones.

Hay que resaltar, una peculiaridad de este trabajo y otros similares. Es la
indistincion entre los términos dispensacion, facturacion, utilizacion, uso,
consumo o empleo, matiz que los aleja del conocimiento de eventos
posteriores de la vida del medicamento, y por tanto de acontecimientos en el

paciente.

Las expectativas de los organismos internacionales sobre las funciones del

farmacéutico comunitario, se estan manifestando en recientes estudios,
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algunos autores revelan el potencial investigador que existe en Espafa
reflejado en el crecimiento importante que ha experimentado la publicacién de
articulos de investigacion en farmacia; con todo, son estudios que presentan un
alto indice de aislamiento y se muestra la existencia de trabajos destacables no

publicados.*?*

6.2. ANALISIS DE RESULTADOS

Segun los resultados, el problema de salud mas llamativo coincidié con el

descrito en la bibliografia: hipertensién arterial.

Los medicamentos mas consumidos fueron los incluidos en el Grupo
Anatébmico C (Aparato Cardiovascular), con 37,39% del consumo, a
continuacion los pertenecientes a Aparato Digestivo y Metabolismo (A), 17%, vy
del Sistema Nervioso (N) 13,59%. Son datos mas elevados en Cardiovascular y
Aparato Digestivo y Metabolismo y méas bajos en Sistema Nervioso, que los
obtenidos de forma similar en 2005 a escala nacional, que maneja datos de
2001,"®® con valores de méas de un 35% del consumo de medicamentos de

Aparato Cardiovascular y cercanos al 16% en el caso de los otros dos grupos.

No obstante, en ambos trabajos estos dos grupos presentan valores muy
proximos entre si y considerable distancia respecto del primer grupo. También
en ambos en cuarto lugar se sitian los medicamentos del Aparato Respiratorio

(R) a partir del cual, el consumo desciende de manera importante.

Con todo, al valorar el tratamiento y utilizacibn de medicamentos en los
pacientes en los que se pudo identificar a través del CIP (Cdédigo de
Identificacion del Paciente) en el trabajo citado, que consumen farmacos de un
determinado grupo terapéutico, el orden descrito variaba, siendo el segundo

grupo mas consumido Antineoplasicos.

La posibilidad de poder identificar el paciente, adquiere una relevancia diferente
en otros trabajos al poder referir el consumo a la poblacion realmente afectada,
consideracion que no hemos podido percibir en el nuestro, pues el consumo

estuvo referido a la poblacion total.

Asi, en nuestro caso, es importante el dato de poblacion utilizado en el

denominador; la poblacion total consumidora en el Area proporciona una
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valoracion global del peso de cada grupo de medicamentos sobre el nimero de
DHD que supone el consumo total, sin embargo, los valores obtenidos por
distrito aportan una prueba mas certera en el analisis del consumo al facilitar la
medida del impacto del mismo sobre una poblacion consumidora mas

especifica.

Tanto el consumo global, como el incremento del mismo, y el debido al grupo
mas consumido, Aparato Cardiovascular, fue superior en los distritos de

Alcaraz, Casas Ibafez y Elche de la Sierra

Se observé un escaso consumo del grupo Dermatoldgicos, es debido al
reducido numero de medicamentos pertenecientes al mismo que disponen de
asignacion de valor de DDD, tanto por la propia metodologia de asignacion

derivada de la ATC/DDD, como por otros procedimientos nacionales.

Aunque en la descripcion en el Area no se manifiesta disminucién temporal del
consumo de medicamentos pertenecientes a ciertos grupos anatémicos, la
dilucion de datos al realizar el estudio por distrito, permite revelarla en alguno

de ellos.

En este sentido, ademas de Antiinfecciosos Sistémicos, Aparato respiratorio y
Antiparasitarios, disminuye el consumo de medicamentos incluidos en los
grupos Varios, Dermatolégicos, Ginecoldgicos y Hormonas Sistémicas,
excluidas las Hormonas Sexuales. Es en Hellin y La Roda donde méas grupos
disminuyeron, y en Alcaraz donde menos, su origen estd relacionado

posiblemente, con las limitaciones discutidas.

De igual forma, al no existir la posibilidad de utilizacion de la poblacion
consumidora especifica en los denominadores, el estudio no da una vision tan
aproximada del impacto de los tratamientos sobre los pacientes, incluso altera
la estimacion de la importancia de algunas patologias, como el caso de

antineoplasicos.

Con todo, el considerable aumento temporal de estos medicamentos en el Area
es orientativo, ocupa el primer lugar en variaciones temporales de consumo,
posiblemente debido a las limitaciones de la metodologia, y requiere un analisis
posterior.
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El mayor consumo por Subgrupo Terapéutico corresponde a medicamentos
con acciébn sobre el sistema renina—angiotensina (C09), seguido de
modificadores de los lipidos (C10), medicamentos para trastornos por la
secrecion gastrica (A02), antidiabéticos (A10) y psicoanalépticos (NO5). Estos

subgrupos pertenecen a grupos anatbmicos mas consumidos.

Al igual que en caso de la descripcién del consumo de los grupos anatomicos,
la dilucion de datos correspondientes a subgrupos terapéuticos, al realizar el

estudio por distrito, permite revelar variaciones importantes en alguno de ellos.

Ademas, se detecta la disminucion de un subgrupo perteneciente al grupo
Aparato Digestivo y Metabolismo, anabolizantes, que descendio en todos los
distritos excepto en Elche de la Sierra y en La Roda. Nuevamente las
variaciones mas acusadas se ocasionan en subgrupos de consumo minimo y

posiblemente esporadico.

Recordando el sentido de la DDD, que explica el motivo de este hecho, como
una dosis tedrica estandar que una persona toma cada dia de un determinado
medicamento, en su indicacion principal, el nimero de dosis consumidas al dia
equivale al nUmero de personas que toman ese medicamento cualquier dia del
periodo estudiado, y todos los dias del mismo y que expresada por mil
habitantes, proporciona, de forma indirecta, la estimacion de la prevalencia de
la enfermedad (DHD), no considera otras alternativas terapéuticas y es

aplicada a tratamientos prolongados.

En nuestro caso, hemos obtenido los valores de hipertension de 27,3%,
alteraciones lipidicas 7,4% y diabetes 6,8 %, valores superiores, tanto al
obtenido a través de la Encuesta Nacional de Salud, como de las regionales,
siendo inferiores los posibles valores incluidos de colesterol elevado y parecido

el de diabetes.

Aun teniendo en cuenta que también existen diferencias entre estas encuestas,
los datos que presentan algunos autores sobre prevalencia de factores de
riesgo cardiovascular difiere considerablemente de todos estos estudios, sin
embargo en el caso de hipertension, el nuestro se asemeja a otros trabajos

nacionales.
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La situacion en la que se obtienen los méaximos valores de variacion, ademas
de corresponder a subgrupos apenas consumidos o tratamientos de
enfermedades agudas, coincide con la menor utilidad de los estudios de
prevalencia para obtener informacidén sobre enfermedades de corta duracion,
aunque en el caso de antiinfecciosos via sistémica, el descenso podria
explicarse por el posible impacto de las campafias de usos racional de
antibioticos, pero el conocimiento de esta situacion tendria que completarse

con la realizacion de estudios de incidencia.

Asi mismo, los descensos de los valores de los subgrupos terapéuticos
Anabolizantes, Inmunoestimulantes, preparados nasales y otros medicamentos
para aparato respiratorio, en el Area, o bien los descensos de antivirales de uso
sistémico en Elche de la Sierra o de antimicobacterianos en Casas Ibafiez, se
justificarian igualmente, por la menor utilidad de los estudios de prevalencia
para detectar enfermedades de corta duracién, ademas de carencia de
asignacion de valores de DDD. También en este sentido, hay que sefialar la
entrada en vigor en 2003 de exclusion de la financiacion publica de ciertos

medicamentos?®,

A esta Ultima circunstancia, que asi mismo podria explicar el descenso en el
consumo de principios activos diferentes en 2004 respecto a 2003; hay que
afadir la implantacion de las pautas de prescripcion mediante la Guia
Farmacoterapéutica del servicio de salud regional durante ese afio.*?’, que

podria significar una sucesiva adhesién creciente a la misma.

Los demas subgrupos presentan variaciones, en cierto modo, uniformes,
excepto Modificadores de lipidos, cuyo incremento es ciertamente acusado en
el Area, siendo otra vez Alcaraz, Casas lbafiez y Elche de la Sierra donde se
produjo mayor incremento, aungque el consumo fue superior en La Roda que en

Elche de la Sierra.

Respecto al consumo de antihipertensivos en el Area, éste experimentd un
incremento de un 9%, mientras que el incremento de la poblacién fue de
1,20%; es de destacar Alcaraz, fue donde mas ascendio el consumo (15,56%)
y también aquél en el que mas disminuyé el porcentaje de poblacion (-2,66%).

122



Este hecho, podria ser indicativo de un aumento en la deteccion de la
enfermedad y consecuentemente, implantacion de nuevos tratamientos, o bien
explicativo del aumento de la prevalencia de la enfermedad en este distrito, del
33,5% al 38,7%, situacion que también determina, segun la metodologia, la
elevada prevalencia respecto al Area durante el periodo del estudio, 36,1%
frente a 27,3%, aunque no se pueden descartar las limitaciones del estudio,
circunstancia que impide detectar la complejidad y variabilidad de los

tratamientos a escala individual.

Con valores similares, aunque con menor diferencia en el incremento del
consumo y en el descenso poblacional, pero con prevalencia superior, se

encuentra el distrito de Elche de la Sierra.

Las caracteristicas sociodemograficas podrian haber influido en el
comportamiento peculiar de estos dos distritos, debido a que son las dos zonas
turisticas por excelencia en este &mbito. Atraviesan incrementos poblacionales
considerables en periodos estivales, y por tanto no habria correspondencia con
la proporcionalidad poblacional teérica establecida en el calculo de la unidad de

medida, que determinaria una sobrevaloracién de resultados.

Coincidiendo con los trabajos resefiados en la introduccién, los IECA son los
antihipertensivos mas consumidos, ocupando el primer lugar destacado
enalapril. También acorde con ellos, el mayor incremento lo experimentaron los
ARA 11, si bien en otros estudios describen captoprilo, mayoritario en Alcaraz, y

amilorida-hidroclortiazida como los mas utilizados.?**2

Estos resultados concuerdan con las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud, que incluy6 a los IECA como primera opcion terapéutica y

numerosos estudios han demostrado sus beneficios terapéuticos. *34*3¢

Respecto al valor de prevalencia de la hipertension en el Area, 27,3%, se
asemeja mas a las cifras obtenidas en Norteamérica o a escala mundial y
también en distintas regiones espafiolas, que a los valores descritos en paises
desarrollados de Europa o las obtenidas en Espafia en 1990, alejandose
considerablemente de las de nuestra regidn, excepto en Alcaraz, diferencias

posiblemente ocasionadas por la distinta metodologia empleada.
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Podriamos asumir una infradeteccién, pero no se justificaria segun los datos de
otros &mbitos en los que se utilizé la misma metodologia, ni con los resultados
que consideran a Castilla-La Mancha como la comunidad autbnoma donde el
ndmero de hipertensos tratados era superior a la media nacional**’,

Es de resaltar el trabajo de Rausell et al. mencionado;* al igual que en este y
otros trabajos, destaca IECA como antihipertensivos mas utilizados y ARA I
como aquellos que mas incremento experimentaron; comparando sus
resultados con los de este estudio, en relacion con las proporciones de los
tratamientos utilizados en 2001 en Murcia, obtuvieron valores de diuréticos
12%, antagonistas del calcio 17%, betabloqueantes 9%, frente a 17%,19% y
6% obtenida en este estudio, aunque el nuestro emite una proporcion superior
en el caso de antihipertensivos con accidn sobre sistema renina — angiotensina
en 54% frente a 43% de Murcia.

Son resultados muy parecidos a los obtenidos aqui; ademas de estar
realizados con una metodologia similar, retne la peculiaridad de ser un ambito

geografico limitrofe con el estudiado.

No obstante, los valores de DHD son bastante inferiores en Murcia (161, 174 y
183 en 1999, 2000 y 2001), nuestros datos regionales emiten cifras superiores
a las de este estudio sobre prevalencia, y como se dijo antes, es ademas una
de las regiones donde se encuentran menos hipertensos ocultos. También es
necesario tener en consideraciéon los diferentes periodos estudiados, aunque

sSon consecutivos.

Auln teniendo en cuenta la existencia de asociaciones en las presentaciones de
los medicamentos en cuestion, la metodologia solo contempla tratamientos

Unicos.

Segun el estudio Controlpres 95 “, solo el 28% de hipertensos estaban tratados
con asociaciones de dos farmacos y Unicamente el 4% recibian tres 0 mas
farmacos antihipertensivos®®’ pero la mayor parte de los ensayos clinicos
reflejan la dificultad de alcanzar con un solo farmaco las cifras de PA

determinadas por el protocolo.
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Por ello, las directrices del tratamiento de la HTA inciden en que, dependiendo
de la situacién basal del paciente, con frecuencia sera necesario asociar mas

138,139 " Asif. estudios mas

de un farmaco para lograr los objetivos terapéuticos.
recientes revelan una mayoria de hipertensos en tratamiento con tres o mas
antihipertensivos, un 12,66 % en tratamiento con dos de ellos y valores del

37,86 % de hipertensos recibia un solo antihipertensivo.**

Este detalle se reitera en las recomendaciones recogidas en las nuevas guias
europeas de la HTA, segln explica Ruilope LM **°, sobre un uso mas frecuente
de las combinaciones terapéuticas entre las diferentes clases de farmacos
antihipertensivos, a fin de conseguir un mejor control de las cifras de presién
arterial. Estos argumentos fundamentarian una sobreestimacion de los

resultados

Aunque destaca la hipertension arterial como principal problema de salud, el
comportamiento de los subgrupos antidiabéticos, modificadores de lipidos y
medicamentos para alteraciones de la secrecidn gastrica es similar al primero,
con la excepcion de modificadores de lipidos en Elche de la Sierra, donde se
observa un consumo distinto del que cabria esperar, segun el comportamiento

en otros distritos y subgrupos terapéuticos.

Este comportamiento similar entre subgrupos y distritos, sugiere la necesidad
de investigar la existencia de una posible asociacion entre hipertension,
diabetes y alteraciones lipidicas, asi como la situacion de tratamientos
prevencion de alteraciones gastricas, posiblemente como consecuencia de las

recomendaciones de prevencion al administrar aquellos medicamentos.

Las caracteristicas expuestas en la introduccion sobre el estado de salud, se
mantienen o aumentan tres afios después. La encuesta de salud de la region
correspondiente a 2006, cuyo periodo estudiado es mas proximo al nuestro,
estima en un 54,2% la prevalencia de los problemas crénicos en Castilla-La
Mancha, considerando, en orden de importancia, hipertension, colesterol,
diabetes, infarto/enfermedades corazon, alergias, depresion, reumatismos,

jaquecas, el dolor de espalda lumbar o cervical y varices.***
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Hay que resaltar, la escasa importancia que los resultados de las encuestas de
salud otorgan a problemas digestivos, siendo los trastornos de la secrecion

gastrica uno de los mas llamativos segun nuestros resultados.

Las limitaciones del estudio despliegan otros campos de actuacién, como son
el andlisis de la incidencia o el comportamiento de otras enfermedades
cronicas. Se debe sefialar que gran parte de las enfermedades crénicas se

2

encuentran asociadas a depresion'** enfermedad relacionada con nuestro

tercer Grupo Anatoémico mas consumido, Sistema Nervioso.

Los resultados confirman la utilidad de los EUM para conocer la situacion del
estado de salud y vislumbra el problema de salud publica que supone el uso de

los medicamentos en grandes poblaciones.

Esta situacion se fundamenta en el cambio historico que ha supuesto dirigir las
actuaciones desde la curacion hacia la prevencion, incluso con medidas

terapéuticas.

Respecto a la calidad de los medicamentos utilizados, se ha empleado el dato
de porcentaje de utilizacion de medicamentos esenciales y de medicamentos
UTB, aunque en la practica habitual el indicador de uso de medicamentos UTB
no es bien aceptado y, en el caso de los medicamentos para tratamiento de la
tension arterial, es dificil establecer un criterio de calidad sin tener en cuenta el

contexto clinico.1#3144

Albacete y Alcaraz presentaron unos valores de consumo de medicamentos
esenciales elevados respecto a los valores del Area, sin embargo, la proporcion
de estos medicamentos utilizada respecto al total de los consumidos en cada
distrito, presenta Albacete como el distrito con mayor proporcion consumida y
Alcaraz el que menos. La dilucion del dato ha permitido localizar donde esté el

problema.

El porcentaje de consumo de medicamentos UTA en Albacete y Hellin, es
superior al del Area, siendo Almansa el distrito donde menor proporcién se
utilizé, no obstante, también es el distrito donde mayor consumo y proporcion

de medicamentos sin datos sobre utilidad terapéutica se consumieron.
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En relacion con estos medicamentos UTB, muchos de ellos ya dejaron de ser
financiados con fondos publicos en 1998, con entrada en vigor de la normativa

sobre financiacion selectiva de medicamentos.*

En este sentido, en el estudio solo quedaron incluidos tres medicamentos, pues
el criterio de inclusion de antihipertensivos excluyd el Subgrupo Terapéuticos
vasodilatadores periféricos (C04), muchos de ellos UTB. Estos aspectos

infravaloran las estimaciones obtenidas, tanto de prevalencia como de calidad.

Nuestros resultados confirman que ya no es un indicador adecuado para
valorar la calidad de los medicamentos utilizados con cargo a fondos publicos,

sin embargo ese motivo le dota de una mayor consideracion en otros ambitos.

En diversos estudios los resultados sobre idoneidad en la calidad de
prescripcion, generalmente estan asociados con la disminucién del gasto
farmacéutico, asi se desprende de algunos que utilizan indicadores como

adhesion a las guias farmacoterapéuticas del Area.*>**°

La valoracion de la calidad de los medicamentos utilizados no se encuentra
entre los objetivos marcados en el estudio, y no se han establecido los
indicadores Optimos necesarios para ello, sin embargo, resultaria ser aceptable
o deficiente, segun la referencia empleada para su conocimiento, aunque si se

ha podido comparar entre los diferentes ambitos.

Aceptable segun las variables referentes a utilidad terapéutica establecidas,
también segun las recomendaciones encontradas en la bibliografia, siendo

escasa la proporcion de medicamentos esenciales utilizados.

La barrera presentada en la valoracion de la calidad de la utilizacion en este
trabajo, podria ser soporte de futuras investigaciones en farmacia comunitaria,
teniendo en cuenta que medicamentos no financiados por estar clasificados

como UTB, se encuentran comercializados.

Los diferentes distritos ofrecen resultados muy dispares, esto puede ser debido
a diferencias diagnosticas, aunque también pueden ser reflejo de variaciones
sociodemogréficas, genéticas y medioambientales. En este sentido, el lugar de

residencia parece estar directamente relacionado con la morbimortalidad.
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Los resultados obtenidos apoyan estos argumentos, la prevalencia de la
hipertension es superior en zonas de sierra. Hay que sefialar que las zonas de
montafia son turisticas, y por tanto con poblacion flotante en periodos
determinados, lo que condicionaria la existencia de cierta sobreestimacion de

resultados.

Tanto las limitaciones expuestas por los investigadores respecto a dificultades
de investigacion, como la informacion necesaria para el control de los
medicamentos y productos sanitarios, parecen tener solucidén con la aplicacion
de sendas leyes mencionadas antes. La ley de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud y la ley de garantias y uso racional del medicamento.

La primera indica en su articulo 54: “El sistema de informacion sanitaria
contendra informacion sobre las prestaciones y la cartera de servicios en
atencion sanitaria publica y privada, e incorporara, como datos basicos, los
relativos a poblacion protegida, recursos humanos y materiales, actividad
desarrollada, farmacia y productos sanitarios, financiacion y resultados
obtenidos, asi como las expectativas y opinién de los ciudadanos, todo ello

desde un enfoque de atencién integral a la salud”®

La segunda, respecto a la trazabilidad de los medicamentos, sefiala: “Con el fin
de lograr un adecuado abastecimiento del mercado y establecer garantias de
seguridad para los ciudadanos, los laboratorios, los almacenes mayoristas y las
oficinas de farmacia estan sujetos a las obligaciones de informacion a que se

refiere este articulo.”

“Sin perjuicio de los conciertos que se pudieran suscribir, los titulares de las
oficinas de farmacia comunicaran al érgano competente de la Comunidad
Autonoma en la que tengan su ambito de actuacién las unidades de
medicamentos dispensadas. Los 6rganos competentes de las Comunidades
Auténomas remitiran dicha informacién al Ministerio de Sanidad y Consumo, en

los términos que se fijen reglamentariamente”.®
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6.3.RECOMENDACIONES y PROPUESTAS.

1) El estudio realizado permite obtener informacion general sobre la situacion
de salud de una poblacion, seria conveniente realizar EUM de prevalencia
focalizados, utilizando datos de consumo, que permitan detectar las situaciones

de salud cercanas al paciente, y teniendo en cuenta que:

- Un EUM de prevalencia sera tanto mas ventajoso cuanto mas se aproxime a

estas situaciones:

¢ Que el farmaco estudiado tenga unas indicaciones muy restringidas.
¢ Que la enfermedad a estudiar, tenga pocas alternativas terapéuticas.

e Que el tratamiento sea cronico, con una incidencia baja y una
prevalencia estable.

¢ Que la dosis habitual sea lo méas similar posible a la DDD.
¢ Que el cumplimiento terapéutico sea muy alto.

e Las variaciones temporales de consumo de forma acusada, merecen
un estudio mas detallado, su origen puede ser el consumo
esporadico de medicacion o tratamientos de enfermedades agudas.
Las limitaciones aconsejan precaucion en la aplicacion de estos
resultados a entornos y periodos distintos a los estudiados.

e La aplicacion de la metodologia ATC/DDD, requiere datos estandar
reconocidos internacionalmente.

e Si estos estudios se realizan de forma apropiada, de forma repetida y
a intervalos regulares, pueden ser Utiles para establecer indicadores
adecuados que permitan evaluar la calidad de los medicamentos
utilizados y la efectividad de estrategias de intervencion.

e Este estudio ha permitido detectar los problemas de salud de
caracter crénico de una poblacién, su aproximacion a las condiciones
particulares del paciente es tanto mas real cuanto mas diluidos se
encuentran los datos de origen.

2) La delimitacion geogréfica provincial como unidad de estudio, ofrece poco
apoyo practico en la realizacion de estos estudios, la no coincidencia con la
delimitacion sanitaria donde se procesan los datos de origen y se adoptan las
medidas correctoras, requiere la existencia de puentes entre los productores de
datos y los encargados de tomar decisiones
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3) Los recursos existentes estan infrautilizados, seria deseable una mayor
difusion y explotacion. Las bases de datos publicas, creadas para fines
administrativos, son validas para conocer el estado de salud y el impacto social
del medicamento en su ambito, no obstante, la restriccién en la financiacion
publica cada vez mas notoria, les resta valor para conocer el estado de salud

de una comunidad.

4) La informacion mas ajustada a la realidad, referente a los medicamentos
financiados, a aquellos que no lo estan, a otros productos y circunstancias
particulares que rodean a un usuario, potencial paciente, con el valor afiadido
de poder realizar intervenciones inmediatas para corregir situaciones no
deseables, actualmente se encuentra en las farmacias. Su labor reconocida por
numerosos autores y por la sociedad, les faculta como pilar de la investigacion

en Espafa.

5) Se observan diferencias notables en la utilizacion de medicamentos en tres
distritos sanitarios, respecto a tres problemas de salud. Proponemos la
realizacion de otros trabajos analiticos que permitan explicar las diferencias

mostradas.

6) Aunque la magnitud de la situacién de otras enfermedades cronicas no es
elevada, tienen una gran repercusion sanitaria, ya que igualmente, incrementa
la mortalidad, disminuye la calidad de vida de los pacientes y familiares, y
requiere importantes recursos sanitarios y economicos; es necesaria Su

evaluacion.

7) La dificultad de obtener informacion sobre tratamientos esporadicos o
problemas de salud agudos, mediante la metodologia seguida en este estudio,

justifica la necesidad de realizar estudios de incidencia.
7. CONCLUSIONES:

1. El estudio permite conocer la situacion de las enfermedades cronicas en la
poblacion cubierta por la seguridad social, en el Area de salud de Albacete

con las limitaciones expuestas, y su abordaje farmacoldgico.

2. El problema de salud mas prevalente en el Area de Salud es hipertension
arterial, y los distritos mas afectados los encuadrados en zona de sierra.
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. Las enfermedades crdnicas mas prevalentes presentan valores de 27,3%
hipertension arterial, 7,4% alteraciones del metabolismo de lipidos y 6,8%

diabetes.

. El distrito de Elche de la Sierra presenta los mayores valores de prevalencia
de hipertension arterial (36,6%) y alteraciones del metabolismo lipidico
(9,6%); Alcaraz de diabetes (10,6%)

. Tanto en el Area como en todos los distritos y en el periodo del estudio, el
tratamiento de eleccion para la enfermedad cronica mas prevalente fue
IECA. Destaca el principio activo enalaprilo y se aprecia un incremento en la
utilizacion de ARA L.

. El consumo del medicamentos fue de 1.117.46 DHD, se incrementd en
2004 respecto a 2003 en un 8,98 %. De mayor a menor consumo, Yy
superior al del Area, se encuentra Alcaraz, Casas lbafez, Elche de la
Sierra, La Roda, Hellin y Villarrobledo. A continuacion Almansa y. Albacete
que presentan menor grado que el del Area. En Alcaraz, Casas Ibafiez y en
Elche de la Sierra fue donde se ocasion6 el mayor incremento de consumo
en 2004 respecto a 2003..

. Los Grupos anatomicos mas utilizados fueron en orden decreciente,
Aparato Cardiovascular, Aparato Digestivo y Metabolismo, Sistema
Nervioso y Aparto Respiratorio. El grupo antiparasitarios fue el minoritario.
Alcaraz Casas Ibafiez y Elche de la Sierra fueron los distritos donde mas se
utilizaron estos grupos y también en ellos donde méas se incrementé su

consumo en 2004 respecto a 2003

Los subgrupos terapéuticos mas consumidos y la proporcion que
representan en su Grupo Anatomico, fueron antihipertensivos accion
sistema renina-angiotensina (143,87 DHD, 34,43%), seguido de
modificadores de los lipidos (74,01 DHD, 17,71%), medicamentos para
trastornos de la secrecion gastrica (71,26 DHD, 37,61%) y antidiabéticos
(68,97 DHD, 68,97%).

. Los distritos en los que mas se utilizaron estos medicamentos fueron

Alcaraz y Elche de la Sierra. Los mayores incrementos en 2004 respecto a
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2003, afectaron a medicamentos para trastornos de la secrecidn gastrica,
antihipertensivos accién sistema renina-angiotensina y modificadores de los

lipidos en el distrito de Alcaraz; y antidiabéticos en Elche de la Sierra.

10.Los mayores incrementos de los tratamientos de la enfermedad mas
prevalerte, en 2004 respecto a 2003, se observdé en ARA Il asociados a
diuréticos (26,70%), ARA Il solos (13,16%) y betabloqueantes solos
(11,77%). Respecto a IECA, hubo mayor incremento en los asociados

(10,51%) gue en los monofarmaco (6,40%).

11.Los distritos en los que se utilizaron mas y menos medicamentos esenciales
para tratamiento de la hipertension fueron Albacete y Alcaraz,
respectivamente. En los que se utilizaron mas y menos medicamentos UTA

fueron Albacete y Almansa, respectivamente

12.El antihipertensivo mas consumido, en DHD y porcentaje de utilizacion
sobre el total de antihipertensivos fue enalapril (32,35 DHD, 11,03%),
seguido de amlodipino (23,38 DHD, 8,5%), valsartan (15,52 DHD, 5,66%),
irbesartan (12,01 DHD, 4,3%) y ramipril (11,5 DHD, 4,2%) y el menos

consumido, atenolol asociado a otros antihipertensivos

13.El medicamento esencial mas consumido para tratamiento de la
hipertension arterial en todos los distritos fue enalaprilo, excepto en Alcaraz

gue se utilizé mas captoprilo.
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