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1.RESUMEN

Los inhibidores de la bomba de protones, son uno de los grupos de farmacos mas consumidos

en numero de envases, a través de la facturacion de las recetas oficiales del Sistema Nacional
de Salud en las oficinas de farmacia en 2015.

En los ultimos afos, se ha observado un incremento de los IBP tanto a nivel hospitalario como
extrahospitalario, provocando un aumento del gasto sanitario y un aumento de los efectos
adversos.

En la actualidad en Espaia se comercializan cinco moléculas de la familia de los IBP, en este
estudio nos hemos centrado en el omeprazol.

El principal objetivo de este proyecto, es describir el conocimiento y adherencia del omeprazol
de los pacientes que acuden a una farmacia rural de Toledo. Para ello se ha disefiado un
estudio observacional descriptivo y transversal, de los habitantes de Lominchar que cumplian
con los criterios de inclusion y aceptaban participar en el estudio. Se han realizado
cuestionarios con un previo consentimiento informado a los participantes. La muestra se
recogié durante el mes de abril de 2018.

Los principales datos estadisticos obtenidos, fueron de una poblacién de 85 pacientes de una
media de edad de 68 afos, que la mayoria lleva tomando omeprazol afos y de los cuales los
resultados muestran tiene un conocimiento dptimo de la medicacién, frente a un porcentaje
minoritario que tiene conocimiento dptimo, pero no es adherente .

La mayor parte de la poblacion estudiada son espafioles (93%), sin embargo los datos
obtenidos muestran, que son mas adherentes los individuos de otras nacionalidades que los de
origen espafiol. Ademas, son mds adherentes los pacientes cuyo tratamiento fue prescrito por
un médico especialista que por el médico de atencidon primaria.

El 48,2% de la poblacién estudiada es adherente frente al 51,8% de la poblacién que no lo es.
La adherencia y el conocimiento de la poblacién estdn muy relacionados, ya que el 70% de la
poblacién que es adherente, tiene un conocimiento éptimo de la medicacién, frente al 30%
gue no es adherente y tiene un conocimiento dptimo de la medicacion.

Destacar que solo un pequefio porcentaje de la poblacion (9,4%) demanda omeprazol sin
receta, siendo el perfil de personas jévenes las que lo demandan sin receta.

En cuanto al conocimiento de la poblacién, en general tienen un buen conocimiento del
medicamento.
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Abstract

Proton pump inhibitors, are one of the most consumed drugs in number of packages, trough
the billing of the national health system oficial prescriptions in pharmacies in 2015.

In recent years has been observed an increase in PPl both at the hospital level as delivered,
leading to an causing an increase in health spending and increase in adverse effects.

Today in Spain sold five molecules of the PPI, in this study we have focused on omeprazole.

The main objective of this Project is to describe the knowledge attending a rural pharmacy in
Toledo. This has been designed an observational study descriptive and transversal of the
population of Lominchar that fulfilled the inclusién criteria and agreed to participe in the
study. Questionnaires have been a prior consent informed participants. The simple was
collected during the month of April of 2018.

Main statistical data obtained , were of a population of 85 patients with an average age of
68,the majority is taking omeprazole years and of which the results shows that the majority of
the population that is adherent has an optimum knowledge of medication, against a minority
percentage that has optimal knowledge, but aren’t adherent.

Most of the studied population are Spanish ( 93%), however the data shows, that are more
adherents inviduals of other nationalities than Spanish origin. In addition, patients whose
treatment was prescribed by a specialist medical are more adherents than the primary
attention medical.

About 48,2% the studied population is adherente than 51,8% of the population that it is not.
Adherence and knowledge of the population are related, 70% of the population that is
adherent, has an optimal knowlege of the medication , compared to 30% , who is not adherent
and has an optimal knowledge of the medication.

Only a minimum percentage of the population (9.4%) demand omeprazole without a
prescription, with the profile of young people who demand it without a prescription.

In terms of knowledge of the population, in general they have a good knowledge of the
medicine.
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|. PALABRAS CLAVE

Adherencia terapéutica, Conocimiento del omeprazol, Efectos adversos, Inhibidores de la
bomba de protones

I1.ACRONIMOS

IBP: Inhibidor dela bomba de protones

SNS: sistema Nacional de Salud

ATC4: Subgrupo farmacolégico

AO02BA: Farmacos para la tlcera péptica y ERGE
AO02BA: Farmacos antagonistas del receptor H2

AO02BC: Farmacos inhibidores de la bomba de protones
A02BX: Otros farmacos para la Ulcera péptica

DHD: Dosis por habitante y dia

DDD: Dosis diaria definida

CYP: Citocromo P450

ERGE: Enfermedad por reflujo gastroesofagico

AINE: antinflamatorios no esteroideos

CTP: coste/ tratamiento/ dia

Antihistaminicos H2: Anti-H2

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitario

JAMA: Journal of the American Medical Association
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2.INTRODUCCION

I. Antecedentes

Los farmacos Antiulcerosos: Inhibidores de la bomba de protones (IBP) fueron los farmacos
con mayor consumo en numero de envases facturados a través de las recetas oficiales del
Sistema Nacional de Salud (SNS) en las oficinas de farmacia en 2015. Los IBP representan el
7.7% del total, aunque ha descendido su facturacidn un 2% sobre 2014. Tiene una elevada
Dosis por Habitante y Dia (DHD) 120,3 es decir de cada 1.000 estdn recibiendo una dosis Dosis
Diaria Definida (DDD) de este grupo de medicamentos. De los IBP disponibles en el mercado el
omeprazol es el mds consumido con un 77%, siendo el principio activo que mayor nimero de
envases factura en las oficinas de farmacia.'

En los ultimos afios se ha observado un sobreuso de los IBP tanto a nivel hospitalario como
extrahospitalario generando un aumento destacable en el gasto sanitario y un incremento en
el riesgo de posibles efectos adversos. 2

Son farmacos cuyo mecanismo de accidon se basa en la inhibicion irreversible de la enzima
H+ /K+ -ATPasa de las células parietales dela mucosa gastrica. Se utilizan: Glcera gastrica y
reacciones adversas con la

duodenal, esofagitis erosiva por reflujo, prevencion de

administracién de AINE y sindromes hipersecretores.

En la actualidad en Espafa se comercializan cinco moléculas de la familia de los IBP:
omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol y esomeprazol. Todas son moléculas con
estructura bencimidazdlicas.?

Indicaciones y posologia de los IBP “Tabla 1.

Tabla 1. Posologia e indicaciones

omeprazol lansoprazol pantoprazol rabeprazol esomeprazol
Tratamiento de ulcera duo-
denal y gastrica 20 mg/dia 30 mg/dia 40 mg/dia 20 mg/dia
(2-4 semanas)
Erradicacion de H. pylori 20 mg/12h
(7 dias) 40-80 mg/dia* 30 mg/12h 40 mg/12h 20 mg/12h
If;i‘::::::s‘}’e ERGE 20-40 mg/dia* 30 mg/dia 40 mg/dia 20 mg/dia 10-40 mg/dia*
Mantenimiento de ERGE ] . . - .
(6-12 meses) 20 mg/dia 15 mg/dia 20-40 mg/dia 10-20 mg/dia 20 mg/dia
Sindrome de . Iniciar 60 mg/dia . . ,
Zollinger Ellison 20-120 mg/dia ajustar dosis 80-160 mg/dia 60-120 mg/dia 40-80 mg/dia
Prevencion Ulcera gastro-
duodenal inducida por AINES 20 mg/dia 30 mg/dia 20 mg/dia - 20 mg/dia
en pacientes de riesgo
Tratamiento de ulcera
gastrica inducida por AINES 20 mg/dia 30 mg/dia 20 mg/dia*** - 20 mg/dia
(4-8 semanas)
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Se consideran equivalentes terapéuticos ya que entre los distintos IBP no hay diferencia
relevantes en cuanto a eficacia y seguridad . Tabla 2

Tabla 2. Comparativa de dosis equiopotetentes entre IBP

DOSIS BAJA = DOSIS ESTANDAR DOSIS ALTA

Omeprazol 10 mg 20 mg 40 mg
Pantoprazol 20 mg 40 mg 80 mg
Lansoprazol 15 mg 30 mg 60 mg
Esomeprazol - 20 mg 40 mg
Rabeprazol 10 mg 20 mg 40 mg

Estos farmacos se deben administrar una hora antes del desayuno, ya que los alimentos en el
estdmago disminuyen su absorcion y tomando el IBP en ayunas se consigue que el pico de
concentracién plasmatica coincida con el maximo nimero de bombas de protones activadas,
en caso de necesitar dos tomas al dia se tomara antes de la cena.

Para la administracion oral es necesario una cubierta entérica, en forma de capsulas
conteniendo granulos con esta cubierta (omeprazol, lansoprazol, y esomeprazol) o en tabletas
recubiertas ( pantoprazol y rabeprazol ). Esto se debe al pKa, los IBP se inactivan con rapidez
en el medio acido del estémago.’

Il. Fisiologia de la secrecidén acida

El estdbmago es un reservorio muscular donde llegan los alimentos al ser deglutidos y que
permite la ingesta mas rapido de lo que pueden ser ingeridos y adsorbidos. El jugo gastrico en
estado basal de ayuno es una solucidn de Nacl con cantidades de H+ y K+. Cuando se ingieren
alimentos la concentracion de H+ aumenta, y disminuye la de Na+ en proporciones
equivalentes y se llegan a producir hasta 2 litros de HCl por dia.

En la secrecidn acida se exponen los alimentos a un pH bajo y al contacto con la pepsina lo que
disocia las fibras de colageno y desnaturaliza las proteinas presentes en la matriz celular. Esto
junto con la accién de mezcla del estdmago da lugar a la fraccién de los alimentos en particulas
mas pequefias.

La produccidn de acido gastrico en el estdmago se debe a los mediadores enddgenos. Las
prostaglandias y somatostatina son los inhibidores de esta secrecion, la acetilcolina, gastrina e
histamina son los estimuladores.

En el estdémago existen alrededor de un billdn de células parietales que secretan HCL. La célula
parietal posee en su membrana receptores de histamina, gastrina y acetil colina. En estado
basal tiene un tubulo de vesiculas donde se almacenan la mayor parte de las moléculas de H+
K+ ATP asa ( bomba de protones). Cuando la célula se activa, estas bombas llegan al lumen
gastrico donde se realizan el intercambio de H+ por K+. Con la activacién de la bomba de
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protones se activan los canales de Cl- que acompafian al H+ eliminado y a través de la célula
parietal se descargan iones de HCO3 - para mantener en equilibrio el pH intracelular.

Los farmacos inhiben la bomba de protones mediante la unién a diferentes receptores de la
célula parietal, logrando un incremento del pH intragastrico®’.

lll. Mecanismo de accion y metabolismo de los Inhibidores de la bomba de
protones

Los IBP comercializados en Espafia comparten una base quimica comun y dependiendo de los
sustituyentes dan lugar a una familia de IBPs. Todos son profarmacos que para activarse
necesitan la induccion de los acidos gastricos. Tabla 3

Tabla 3. Estructura de los IBP y activacion inducida por el acido

R

Ro~_~ R,
~n !
s=o }s‘o SOH S-
He
Né(NH ::>§N/ NH N)\NH = NJ\NH

w
P
w

R 1 R 1 R 1 R |
IBP o Derivado Inhibicion
rotonacion sulfonamido covalente ATPasa
IBP R, R, R, R,

Omeprazol (isé o R) —OCH, —CH, —CH, —CH,
Lansoprazol —_— —_— —OCH_—CF5 —CHg,
Pantoprazol —OCF_H - —OCH4 —OCH3
Rabeprazol - — —O(CH3)3—OCH4 —CH,
Esomeprazol (istbmero S) —OCH3 —CH3 —OCH3 —CH3

Los IBP se unen reversibles o irreversibles a la bomba de protones. Cuando se unen de manera
irreversible para poder alcanzar el 100% de la inhibicién se necesitan dosis altas en cortos
intervalos de tiempo o una perfusion intravenosa continua.

Todos los IBP bloquen la bomba géastrica (H/K ATPasa). Los IBP consiguen inhibir la secrecién
acida basal inducida por los estimulos como la ingesta, y disminuyen el pepsindégeno secretado
y la actividad proteolitica de la pepsina.La inhibicién mas rapida se consigue con el rabeprazol
seguido del lansoprazol, omeprazol y pantoprazol. La diferencia se debe a los sulfonamidas
tetraciclicas activadas, las cuales se encargan de activar el profarmaco. La vida media de
activacion de los IBP depende del pKa de cada uno junto con el pH al cual estd expuesto. Un pH
1,2 la vida media de activacion de los IBP es 1,3-4,6 minutos. Un pH de 5,1 la vida media del
rabeprazol es de 0,12h, omeprazol 1,4 horas ; lansoprazol 1,5h , pantoprazol 4,7h. Las células
parietales pueden tener un pH1 durante la secrecién acida activada, pero puede ser mucho
mas alto en ausencia de secrecidn acida. A un pH 1, el omeprazol y rabeprazol muestra una
acumulacidén de 1.000 a 10.000 veces mayor.; a un pH 3 los valores caen a 10 a 100 veces.
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Estudios recientes en voluntarios sanos muestran que el rabeprazol 20mg/dia es mas efectivo
gue la misma dosis de esomeprazol en el mismo, en el primer dia de tratamiento. Tras un dia
de tratamiento el pH es mayor con el rabeprazol que con esomeprazol. Por lo tanto la
proporcién de inhibicién de la bomba de protones es la clave para terminar la velocidad con la
que se produce la supresién acida.

En cuanto a la farmacocinética aparecen diferencias apreciables en cuanto al tiempo-
concentracién. El drea bajo la curva del omeprazol-esomeprazol se incrementa en una forma
no lineal cuando la administracién no es repetida, debido a un mecanismo de autoinhicidn de
su sistema de su sistema de aclaramiento y metabolismo de primer paso. Estos dos farmacos
inhiben el citocromo P450( CYP2C19) responsable de su aclaramiento. El pantoprazol,
lansoprazol, y rabeprazol tienen una curva de tiempo- concentracion de 0-24 con dosis
repetidas.

Tabla 4. Parametros farmacocinéticos de los IBP

Omeprazol Lansoprazol Pantoprazol Rabeprazol Esomeprazol
Biodisponibilidad (%) 35-60 80-90 77 52 64
Tmax (h) 1,5 225 356 1-2
Unién a proteinas plasmaticas a5 97 98 97 97
tuz (h) <1 1-2 1 0,7-15 1,3
Metabolismo Hepatico Hepatico Hepatico Hepético Hepatico
Eliminacién Renal (80%) Biliar (70-85%) Renal (80%) Renal (90%) Renal (80%)

La oxidaciéon depende de la citocromo P450( CYP) de la que existen diversas isoenzimas .
Existen diferencias interindividuales en la capicad enzimdatica debido al polimorfismo genético.
Todos los IBP, excepto el rabeprazol se metabolizan via isoenzima CYP2C19.

El polimorfismo genético puede afectar al metabolismo y supresién acida, por lo tanto los
metabolizadores rapidos CYP2C19 exhiben un aclaramiento mas rapido de omeprazol,
pantoprazol, lansoprazol que los metabolizadores lentos con esta enzima. El metabolismo del
rabeprazol es dependiente de CYP2C19 pero tiene una eliminacién mas lenta que el
omeprazol. La eliminacién de rabeprazol es menos dependiente del metabolismo oxidativo de
la CYP2C19 que el resto de IBP®.

Esta enzima CYP2C19 se expresa polimdrficamente , y los individuos con deficiencias de esta
enzima son metabolizadores deficientes del farmaco. Un 3% de los individuos de raza blanca 'y
un 15% de chinos, japoneses, y coreanos. En estos individuos aparecen concentraciones
plasmaticas elevadas y requieren un ajuste posoldgico. Una parte del omeprazol es
metabolizado por la CYP3A para formar omeprazol sulfona e hidroxiomeprazol y CYP2D6 para
formar desmetilomeprazol.’

La potencia de la inhibicion de la secrecidn acida gastrica requerida depende de la indicacidon
terapéutica. En la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) se necesita una inhibicidn
acida mayor que en la Ulcera dudodenal o gastrica para alcanzar el éxito terapéutico. Cuando
se utiliza para tratar hemorragias digestivas, se necesita que el pH gdstrico sea lo mas elevado
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para evitar la degradacién y formar un codagulo, favoreciendo la curacidn y cicatrizacién
ulcerosa.™

IV. Indicaciones de los Inhibidores de la bomba de protones

Dispepsia término utilizado para describir cualquier molestia gastrointestinal. Los expertos han
tratado de unificar el concepto de dispepsia, destacando la naturaleza crénica y la presencia de
malestar abdominal.

La dispepsia es un motivo de consulta comun, tanto en atencidn especializada como en la
consulta de medicina de familia.

V. Dispepsia

Dolor o molestia de la parte superior del abdomen, puede aparecer de forma espordadica o de
manera persistente, esta originado en el tracto gastrointestinal superior. Los sintomas son
nauseas, hinchazén abdominal, Acidez, regurgitaciones, digestiones pesadas, vomitos. Unas
personas solo se quejan del dolor otras de acidez, nduseas, indigestion, pero en general todas
presentan un malestar en la zona del abdomen™.

Dispepsia no investigada

Es igual que la anterior pero en ausencia de estudio diagndstico. Se encuentran los pacientes
que presentan sintomas de dispepsia por primera vez, sintomas recurrentes y aquellos que no
se han realizado una endoscopia y no existe diagndstico concreto.

Paciente mayor de 55 afios con los siguientes sintomas: pérdida de peso no
intencionada, vomitos, disfagia, sangrado digestivo> Deben ser derivados para estudio
endoscdpico.

Paciente menor de 55 afios sin sintomas de alarma: si tras cuatro meses de
instauracién de medidas higiénico-dietéticas no hay mejoria , se debe realizar el test del
aliento para confirmar la existencia de Helicobacter pylori*'.

Dispepsia funcional

Sintoma o conjunto de sintomas que la mayoria de los médicos considera que tienen su origen
en la region gastroduodenal, siendo estos sintomas pesadez posprandial, saciedad precoz,
dolor y ardor epigdstrico. Los sintomas pueden estar relacionados o no con la ingesta de
alimentos. Los sintomas deben aparecer al menos 6 meses antes del diagndstico y estar activos
durante al menos 3 meses'?. Figura 1
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P
Sintomas de = 3 meses de duracion,
con inicio = 6 meses antes, uno o0 mas
de los siguientes criterios:

- gler]itgdé)osprandial
: . — Saciedad precoz
Dlsp_ep5|a < - Dolor epigastrico
funcional — Ardor epigéstrico
— Y ninguna evidencia de enfermedad
estructural (incluida la endoscopia
digestiva alta) que pueda explicar
los sintomas
—
Sindrome de distrés posprandial | | Sindrome de dolor epigastrico
A A

r N N\

Uno o mas de los siguientes criterios: Con TODOS los siguientes criterios:

— Plenitud posprandial Dolor y/o ardor que es:

1. Aparicion gue sigue a una comida 1. Intermitente
convencional 2. Localizado en el epigastrio
2. Al menos varias veces por semana 3. De intensidad al menos de moderada
o: grave
— Saciedad precoz 4. Minimo una vez por semana
1. Que evita terminar una comida regular  y:
2. Y ocurre al menos varias veces 1. No es generalizado o localizado en otras
por semana regiones abdominales o toracicas
2. No esta relacionado con la defecacion
o flatulencia
3. No cumple criterios para desérdenes

de vesicula biliar o esfinter de Oddi

Figural Roma lll. Criterios para diagndstico para la dispepsia funcional .

Fuente ;Tacks et al 2006

Consideran que esta distincién no es posible en la practica clinica y prefieren utilizar Ia
definicidn cldsica propuesta en 1988 por Colin-Jones et al, cualquier sintoma que sea atribuible
al tracto gastrointestinal superior incluyendo dolor abdominal o retrosternal, discomfort,
psirosis, nduseas y vémitos™.

Dispepsia organica o de causa conocida
Se ha detectado alguna causa razonable que justifique los sintomas (Tabla5)

Un 30% de los investigados por dispepsia se identifican con una dolencia orgdnica. La esofagitis
erosiva (10-13%) y la Ulcera péptica (8-9%) son las patologias identificadas con mayor
frecuencia por endoscopia. La esofagitis muestra asociacidn estadistica con la dispepsia sélo si
existe presencia de pirosis ( reflujo).
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Tabla 5. Causas de dispepsia.

Dispepsia funcional (= 60%)

Dispepsia organica

Causas frecuentes:

- Ulcera péptica

- Enfermedad por reflujo gastroesofagico

- Medicamentos: AINE, hierro, digoxina, teofilina,
eritromicina, potasio, etc.

Causas poco frecuentes

- Cancer de estdmago o de esdfago

- Diabetes mellitus con gastroparesia y/o dismotilidad
gastrica

- Isquemia mesentérica cronica

- Pancreatitis cronica

- Cancer de pancreas

- Cirugia gastrica

- Enfermedad infiltrativa de estdmago o intestino grueso
(enfermedad de Crohn, gastritis eosinofilica, sarcoidosis)

- Enteropatia sensible al gluten, incluyendo enfermedad
celiaca

- Cancer de higado

- Trastornos metabdlicos (uremia, hipocalcemia,
hipotiroidismo)

- Sindromes de la pared abdominal

- Parasitosis intestinales

- Enfermedades sistémicas (diabetes mellitus,
enfermedades del tiroides y paratiroides, enfermedades
del tejido conectivo)

AINE: antiinflamatorios no esteroideos.

Es un trastorno de buen prondstico. Aunque la recidiva de los sintomas y la persistencia
interfieren en la actividad cotidiana y pueden causar un deterioro de la calidad de vida. Tiene
una elevada prevalencia y por lo tanto conlleva un elevado coste sanitario y reduce la

productividad laboral™.

Causas de dispepsia organica:
e Ulcera péptica

Es una lesién en forma de herida mds o menos profunda, en la capa mds superficial que
recubre el tubo digestivo. Cuando se localiza en la primera porcién del intestino delgado se
denomina ulcera duodenal y cuando la lesion se localiza en el estdmago se denomina ulcera
gastrica. Se trata de una enfermedad muy recurrente en Europa occidental, afecta 5-10% de la
poblacién en algiin momento de sus vidas.

El desarrollo dela ulcera péptica se asocia al uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE),
pero en la mayoria de los casos se asocia a una infeccién por Helicobacter pylori.

Factores psicolégicos como el estrés pueden ser desencadenantes en la aparicion de las
Ulceras.
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En el tratamiento para la Ulcera péptica , se administra una dosis Unica diaria de 20mg de
omeprazol por via oral o 40 mg en casos graves. El tratamiento se prolonga cuatro semanas
para la ulcera duodenal y durante ocho semanas para la Ulcera gdstrica. Si es necesario se
administra una dosis de 10 a 20 mg (omeprazol) una vez al dia de mantenimiento.

Una excesiva produccidn de acido clorhidrico es un factor importante en el origen de la ulcera
péptica. La infeccién por Helicobacter pylori, la causa principal en el origen de la enfermedad
ulcerosa péptica. Esta bacteria infecta el estdmago aproximadamente al 50% de la poblacién
mundial, aunque esto no significa que estas personas tengan o vayan a tener Ulcera péptica.

Entre un 10-20% de las personas infectadas por este microorganismo van a desarrollar a lo
largo de su vida Ulcera péptica en el estdmago o duodeno. El resto de las personas infectadas
por Helicobacter Pylori convivirdn a lo largo de su vida sin que la enfermedad les cause
problemas.

La bacteria actia disminuyendo la concentracidn de somastatina, se pierde la inhibicién sobre
la gastrina generando un aumento de células parietales y aumento de la secrecion acida.

Factores dependientes de la personas( aun poco conocidos), junto con las caracteristicas
propias de la bacteria , son determinantes para que una persona infectada desarrolle o no una
Ulcera péptica a lo largo de su vida.

La erradicacion de Helicobacter pylori es la explicacion a la caida de la prevalencia de la ulcera
péptica.

El 90% de la ulceras duodenales y el 75% de las Ulceras gastricas se deben a la infeccion por
Helicobacter pylori, siendo excepcional su desarrollo por otras causas. El manejo de la ulcera
péptica se basa en la existencia o no de infeccién por Helicobacter.

Los AINE, entre los que se incluye el acido acetil salicilico (Aspirina®) desencadenan Ulceras
pépticas. Los AINE se emplean para la fiebre, dolor e inflamacién, pero producen efectos
adversos en el estémago y duodeno.

La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas mediante AINE, altera los mecanismos de
proteccion y permite que los dacidos biliares, el acido clorhidrico y la pepsina ataquen la
mucosa.

El riesgo de desarrollar una ulcera péptica cuando se consumen AINE, no es igual para todas
las personas. Personas mayores de 60 afios, con enfermedades del corazén, higado o rifidn,
qgue han utilizado anticoagulantes y/o corticoides presentan un mayor riesgo de tener
complicaciones digestivas con estos medicamentos.

Farmacos antiinflamatorios denominados “coxib” (celecobix, rofecobix) son igual de eficaces
para el dolor e inflamacién, pero presentan menos efectos secundarios en el aparato digestivo.

Destacar que el tabaco y el alcohol favorecen la aparicidn y las complicaciones de la ulcera
péptica.
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El sintoma mas frecuente es malestar en la zona central y superior del abdomen, se calma con
los alimentos pero vuelve aparecer horas después. Otros sintomas que aparecen son nauseas y
vomitos. Las principales complicaciones de esta enfermedad son hemorragia digestiva, la
perforacidn y la estenosis.

El diagnostico se realiza mediante una endoscopia digestiva oral. En el caso de infeccién por
Helicobacter pylori se realiza un analisis especifico de muestras de aire espirado (prueba del
aliento)

Tratamiento de eleccién

No abusar del café, no fumar y no ingerir bebidas alcohdlicas. Los pacientes ulcerosos no
deben tomar AINE, si fuesen imprescindible, se recomienda proteger la mucosa gastrica y
duodenal con IBP.

Ulcera por Helicobacter pylori: se deben utilizar tres medicamentos (un IBP y dos antibidticos)
durante siete dias:

IBP/12h + amoxicilina 1g/12 h+ claritomicina 500mg/12h
IBP/12h + amoxicilina 500mg/ 8h + metronidazol 400mg/ 8h
IBP/12h + claritomicina 500mg/12h + metronidazol 400mg/ 12h

Una de las tres pautas se utiliza como tratamiento y se debe seguir el tratamiento durante una
semana.

Un meta-analisis en el que se evalian los ensayos clinicos publicados que comparan
omeprazol frente a lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol y lansoprazol frente a rabeprazol no
se encuentra diferencias significativas entre los distintos IBP en la terapia erradicadora cuando
se usa la triple terapia. Otros estudios que comparan la eficacia entre los distintos IBP ofrecen
resultados similares.

En casos resistentes se emplea un segundo tratamiento con cuatro medicamentos (un IBP y
tres antimicrobianos) bomba de protones (IBP):

IBP/12h + subcitrato de bismuto 120 mg/6h + tetraciclina 500 mg/6h + metronidazol 500 mg/8
h.

La inhibicion potente de la secrecidn acida gdastrica induce la estabilidad de los antibidticos en
el acido medio gastrico y aumenta la sensibilidad de algunos antibidticos frente a la bacteria.

Un meta-andlisis ha demostrado que la tasa de curacién de la mucosa se incrementa un 8%
cuando se administran dosis dobles de IBP , comparado con el empleo de dosis estandar,
actualmente se recomienda el uso de dosis dobles de IBP para optimizar la erradicacidon de la
curacién de la mucosa.

Tratamiento de la Ulcera asociada a la infeccidn por H. pylori En estos casos la curaciéon de la
Ulcera se obtiene eliminando la bacteria H. pylori.
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Ulcera por el consumo de AINE se debe suspender el tratamiento con AINE y para poder lograr
la cicatrizacion dela mucosa se emplea un IBP. El omeprazol 20mg y lansoprazol 30mg son mas
eficaces que la ranitidina de 300mg . Pantoprazol y rabeprazol no tiene aprobada su uso para
el tratamiento de este tipo de Ulceras

Como profilaxis en pacientes con antecedentes de lesiones gastroduodenales que requieren el

tratamiento continuado con AINE se utiliza una dosis de 20 mg/dia de omeprazol %",

Factores de riesgo para la aparicién de la Ulcera péptica:

» Historia ulcerosa previa
> Infeccion por Helicobacter pylori
» Utilizacién de AINE:
- Pacientes > 65 afios
- Dosis altas de AINE y/o durante un tiempo prolongado
- Terapia combinada con anticoagulantes, corticoides, antidepresivos
(Inhibidores de la recaptacién de serotonina
- Asociacion de varios AINE
» Pacientes que toman varios medicamentos
> Pacientes con enfermedades cardiovasculares, renal y hepatica™

Profilaxis de la ulcera duodenal y/o géstrica inducida por el tratamiento con AINE:

El factor limitante en la utilizacion de AINE es la gastrolesividad. Para reducir las
complicaciones derivadas de la utilizacidon de AINE es importante identificar a los pacientes que
tienen alto riesgo de padecer complicaciones gastrointestinales.

En pacientes con un riesgo gastrointestinal bajo no es necesario asociar un farmaco protector
al tratamiento con AINE.

Pacientes con riesgo moderado: Ulcera no complicada, mayor de 65 afios, o en tratamiento
conjunto de corticoides, antiagregantes o anticoagulantes. En caso de ser necesario un AINE se
recomienda administralo junto con misoprostol 800mg al dia u omeprazol 20mg al dia.

Pacientes con alto riesgo gastrointestinal: han tenido un episodio de sangrado gastrointestinal
previo, mayores de 75 afios o con multiples factores de riesgo, hay que considerar la necesidad
de prescribir un AINE o sustituirlo por otra alternativa terapéutica.

» Misoprostol 800mg al dia reduce las complicaciones gastroinestinales y las
Ulceras sintomaticas relacionadas con la utilizacion de AINE. Su utilizacién se
asocia con efectos adversos como diarrea, nauseas, y dolor abdominal

» Los IBP en combinacién con AINE se asocian a una reduccion significativa de
Ulceras gastrointestinales y complicaciones. El farmaco de eleccion es el
omeprazol 20 mg al dia.”
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e Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)

Se define como la condicidn que aparece cuando el reflujo del contenido gastrico del
esofago produce sintomas molestos y/o complicaciones. Se trata de una enfermedad de
caracter crdnico que presentas sintomas de intensidad variable y periodos intermitentes
de remisidn.

Tipos de ERGE:

- ERGE no investigada: se sospecha ERGE, pero no se considera necesario la
realizacion de una endoscopia.

Con sintomas leves de reflujo(< 2 episodios/semana) utilizar antiacidos
tipo almagato o anti-H2 como ranitidina (75-150mg cada 12 horas o 150-
300mg/dia por la noche). El firmaco de eleccién es el omeprazol
20mg/dia.

Con sintomas moderados(> 2 veces /semana) 20mg/dia de omeprazol
durante cuatro semanas, si no hay mejoria utilizar omeprazol de 40mg/dia
en dos tomas durante 4-8 semanas

- ERGE no erosiva: Pacientes sin lesiones esofdgicas en la endoscopia

- ERGE erosiva o esofagitis: paciente con algin grado de esfagitis de la
mucosa.

- Esofagitis leve y moderada : Omeprazol 20mg/dia durante 4 semanas, si no
hay respuesta aumentar el omeprazol a 40mg/dia en dos tomas durante 4-
8semanas.

- Esofagitis grave : 20mg/dia omeprazol durante 8 semanas y si hay
medicacidén previa omeprazol de 40mg/dia en dos tomas durante 8
semanas. En caso de regurgitacién importante aiadir un procinetico.

- Esofagitis resistente: Se utiliza una dosis de 40mg/dia.

En caso de falta de respuesta al tratamiento, cuando se prescribe una dosis Unica el IBP debe
tomarse antes de la primera comida del dia, la mayor inhibicién de la liberacién del acido se
consigue después de un periodo de ayunas.

La pauta de 20mg de omeprazol cada 12 horas puede llevar a una mayor supresion de acido
gue una pauta Unica de 40 mg.

Tras la curacidén de la esofagitis la dosis de mantenimiento es de 20mg de omeprazol una vez al
dia. En nifios mayores de dos afios, se han administrado dosis entre 0,7 y 1,4 mg/kg/dia hasta
un maximo de 40mg/dia, durante 4 a 12 semanas.

Sintomas de alarma para la realizacion de una endoscopia: vOmitos persistente, disfagia ,
hemorragia gastrolesiva, anemia ferropénica, pérdida de peso no intencionada.

Sintomas caracteristicos de la ERGE son: pirosis y/o regurgitacion. La duracidn e intensidad de
los sintomas no se relaciona con la presencia de lesiones del eséfago. El reflujo es un factor de
riesgo para el desarrollo del eséfago de Barrett (lesién de adenocarcinoma), sin embargo las
personas diagnosticadas con esta patologia no tiene siempre antecedentes de reflujo y sélo
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una minoria de pacientes con ERGE desarrollara eséfago de Barrett. La cirugia antirreflejos
protege frente al desarrollo de dispepsia, pero la inhibicién acida no revierte el eséfago de
Barrett.

La presencia de ERGE en Espafia se asocia a la hernia de hiato, obesidad, embarazo,
hipercolesterolemia, tabaco y a determinados medicamentos (anticolinérgicos, nitratos,
opiaceos, esteroides). La prevalencia de la ERGE en Espafia se sitda entre el 10-15%.>*°

e Hernia de hiato

El hiato diafragmadtico es la barrera que separa el eséfago del estémago, si el estdmago se
desplaza hacia el térax el contenido gastrico puede pasar con facilidad al eséfago ,
favoreciendo el reflujo gastro-esofagico.Sus principales sintomas son ardor o quemazédn,
carraspera, asma bronquial y dificultad respiratoria’.

e (Cdncer gastroesofagico

Incluyen tumores originados en el eséfago distal y tumores originados en el es6fago proximal.
En los ultimos afios se ha aumentado la incidencia de cancer, debido a la mayor prevalencia del
esdfago de Barret, ERGE y la obesidad han contribuido a este aumento®'.

e  Eséfago de Barret

Lesion de la mucosa esofagica debido al reflujo gastroesofagico. Se trata de un factor de riesgo
para el desarrollo de adenocarcinoma esofagico. Suele afectar a los pacientes con un largo
historial de reflujo y de mas de 40 afios.”

VI. Sindrome de Zollinger- Ellison

Es una patologia que causa tumores en el pancreas e intestino delgado superior. Se debe a una
hipersecrecién de gastrina y consecuentemente una hipersecrecion de dacido gastrico. Los
sintomas son la presencia de ulceras gastrointestinales, dolor abdominal, malabsorcidn,
esteatorrea y diarrea.

El diagndstico se basa en los niveles altos de gastrina. El tratamiento de eleccidn es la cirugia,
pero la secrecidén gastrica puede no volver a sus valores basales debido al remanente de las
células parietales gastricas, por lo que el 40% precisan de IBP tras las cirugia.

La dosis inicial recomendada para pacientes con este sindrome es de 60mg /dia de omeprazol.
La mayoria de los pacientes se controlan con dosis entre 20 mg y 120 mg al dia de omeprazol,
pero se han usado dosis de hasta 120 mg tres veces al dia®>.
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VII. Epidemiologia de la dispepsia

e Prevalencia en la poblacion

La prevalencia dependen de la definicién utilizada, cuando se define como ‘dolor en el
abdomen superior’ la prevalencia varia entre el 7-34%. Cuando se define como ‘sintomas
gastrointestinales en el abdomen superior’ la prevalencia es entre un 23-45%.

En Espafia se realizd un estudio con esta ultima definicién, se estimé que el 39% de la
poblacién ha presentado sintomas dispépticos alguna vez en su vida y el 24% en lo Ultimos seis
meses.*

Resulta muy complicado poder establecer datos de prevalencia de la dispepsia, ya que esto no
s6lo depende de las preguntas que se realicen, si no de la interpretacion por parte del médico
y del enfermo.™

La prevalencia de la dispepsia funcional es dificil de establecer, una revisidn sistematica de dos
estudios, muestran una prevalencia entre un 11-14%, sin embargo revisiones de estudios no
sistematicos estiman la prevalencia funcional como la mas comun 60%.%2%%’

En cuanto a las causas orgdnicas de la dispepsia la prevalencia de los hallazgos realizados
mediante una endoscopia estiman que es esofagitis es la lesion mas prevalente 13,4%, seguido
de la Ulcera péptica 8%.%

e Dispepsia en la consulta

Un porcentaje elevado de la poblacidn adulta que presenta sintomas de dispepsia no consulta
al médico y se automedica, a pesar de ello la dispepsia sigue siendo un motivo frecuente de
consulta en atencidn primaria. Entre un 26-70% de las consultas se deben a sintomas
dispépticos, estos datos provienen de una revisidn sistematica de 15 estudios. El nivel socio-
econdémico bajo y la infeccidén por Helicobacter Pylori se asocian a la consulta por dispepsia
realizada en esta revisién.”” *°

VIIL. Omeprazol

» Indicaciones administracién y Farmacocinética

Es un farmaco que inhibe la bomba de protones , mediante el bloque irreversible de la
adenosintrifosfatasa hidrégeno/potasio (ATPasa H+ /K+ ). Se utiliza en los casos de dispepsia,
ERGE, ulcera péptica y sindrome de Zollinger- Ellison, explicados anteriormente.

El omeprazol se absorbe rapidamente pero de forma variable, después de su administracion
oral. Los alimentos no afectan a la absorcion, se trata de un farmaco labil ante los acidos. La
absorcién de omeprazol es dependiente de la dosis, una dosis por encima de 40mg aumenta
la concentracién plasmatica de manera no lineal por el metabolismo hepatico de primer paso
saturable. La absorcion es mayor tras la administracidon de forma prolongada.
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La biodisponibilidad del omeprazol aumenta en los pacientes de edad avanzada, en diferentes
grupos étnicos como los chinos, pacientes con insuficiencia hepdtica, pero no afecta de
manera destacada en pacientes con insuficiencia renal.

Tras la absorcion el omeprazol se metaboliza en el higado a través de la CYP2C19, formando
hidroxiomeprazol y, en menor grado a través de CYP3A para formar omeprazol sulfona. Los
metabolitos inactivos se excretan por orina y en menor cantidad por bilis. La semivida de
eliminacion del plasma es de 0,5 a 3 horas. La unidn a proteinas plasmaticas es de un 95%.

El omeprazol se puede administrar por via oral como base o sal de magnesio, y por via
intravenosa como sal de sodio.

El omeprazol se administra por via oral en forma de comprimidos o cdpsulas, las cuales tienen
granulos de revestimiento entérico que deben tomarse enteros y no triturarse ni masticarse.
En pacientes que tienen dificultades para deglutir se recomienda diluir el contenido en zumo,
agua o yogur antes de ingerirlo.

En pacientes en los que el tratamiento por via oral no es adecuado, se administra omeprazol
sodico a corto plazo mediante perfusién intravenosa, a una dosis de 40mg durante 20 a 30
minutos en 100ml de cloruro sédico al 0,9% o glucosa al 5%. También se pueden administrar

con inyeccién intravenosa lenta.*" *?

> Interacciones con otros medicamentos

El omeprazol y algunos inhibidores de la bomba de protones son metabolizados por CYP2C19,
y pueden alterar el metabolismo de otros fadrmacos metabolizados por estas enzimas.

-El omeprazol puede alargar la eliminacién del diazepam, fenitoina y warfarina.

- El omeprazol y otros IBP disminuyen la absorcion de farmacos como el ketoconazol, e
intraconazol cuya absorcién depende del pH gastrico acido™.

Omeprazol+ Diazepam—> El omeprazol disminuye el aclaramiento y prolonga la semivida de
eliminacion del diazepam. Ademas disminuye tanto la formaciéon como la eliminacién del
desmetildiazepam. Estos efectos son mayores en los metabolizadores rapidos de omeprazol
que en los lentos™.

Omeprazol+ Fenitoina—> El omeprazol de 40mg/dia disminuye el aclaramiento plasmatico de
fenitoina, pero en un estudio se indicé que en pacientes con epilepsia es poco probable que
dosis de 20mg/dia utilizada para la Ulcera péptica produzca un efecto significativo sobre las
concentraciones plasmaticas de fenitoina.

Se recomienda vigilar la concentracion plasmatica de fenitoina durante las dos primeras
semanas después de iniciar el tratamiento con omeprazol vy, si se realiza un ajuste de la dosis
de fenitoina, debe realizarse una monitorizaciéon y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el

tratamiento con omeprazol.33’35
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La claritromicina inhibe el metabolismo del omeprazol mediado por la enzima CYP3A4. Esta
interaccion contribuiria a los efectos positivos del tratamiento combinado para la infeccién por
helicobacter pylori.

Estudios realizados en individuos sanos han mostrado que la utilizacién de omeprazol con
claritromicina produce un aumento del 30% de la concentracidon plasmatica mdaxima de
omeprazol , y un aumento de semivida de eliminaciénde 1,2 a 1,6 h.323¢

Durante el tratamiento con omeprazol las concentraciones plasmaticas de Nelfinavir,

atazanavir disminuyen cuando se administran conjuntamente con omeprazol

El tratamiento de omeprazol 20 mg/dia y digoxina en sujetos sanos aumento la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Se recomienda precaucion cuando se administre
omeprazol en dosis altas a pacientes ancianos, en estos casos se debe monitorizar el
tratamiento con digoxina®.

e}

Clopidogrel y omeprazol

En junio de 2009 la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitario (AEMPS)
desaconsejé el uso concomitante de clopidogrel con omeprazol o esomeprazol , excepto
cuando se considere estrictamente necesario. En este uUltimo caso no es necesario espaciar en
el tiempo la administraciéon de ambos medicamentos ya que no previene la interaccion entre
ambos medicamentos.

La efectividad del clopidogrel se reduce cuando se administra junto con IBP cuyo mecanismo
de accién sea la isoenzima CYP2C19, debido a que esta isoenzima es la encargada de
transformar el clopidogrel en su metabolito activo, como consecuencia se pueden reducir los
niveles del metabolito activo de clopidogrel reduciendo su efecto antiagregante.

Estas recomendaciones no se aplican al resto de IBP, aunque no pueden descartarse esta
interaccion, la evidencia actual disponible no apoya esta indicacion. Se recomienda la
valoracion individual de la necesidad del tratamiento con IBP en pacientes tratados con
clopidogrel y los beneficios esperados del mismo en relacién a sus posibles riesgos.

Estos datos han sido evaluados por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) en su

reunién de marzo de 201073,

» Reacciones adversas del omeprazol

Mediante ensayos clinicos y después de la comercializacion se han detectado reacciones
adversas, la mas frecuentes son cefalea, dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencias y
nauseas/ vomitos™.

o Omeprazol y déficit de vitamina B12

La vitamina B12( cobalamina) forma parte de la sintesis de mielina y actia en la mielopoyesis.
Se encuentra en alimentos de origen animal unida a proteinas. Para su absorcién en el ileon
terminal es necesario que la vitamina B12 se separe de los alimentos en la cavidad gastrica
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para poder unirse al factor intrinseco y se absorba en el ileon . La enzima encargada de
catalizar este proceso es la pepsina, la cual solo se activa cuando el pH del estémago es inferior
a 4. Debido al uso de IBP se ha postulado que al disminuir la acidez del jugo gdstrico se puede
generar un déficit en la absorcion de vitamina B12%.

En un estudio publicado en Journal of the American Medical Association (JAMA) se observd
que los pacientes que padecian un déficit de B12 eran tomadores de omeprazol o similares.

La publicacién JAMA es un estudio de casos- controles, que intenta buscar una causa de
pacientes con déficit de B12 y pacientes sin este déficit en relacidn con la toma de omeprazol.
El porcentaje de paciente que tomaban omeprazol o similares y tenian déficit de B12 era del
12%, mientras que un 7% de la poblacidn que tomaba omeprazol no desarrollé déficit de B12.
Con estos resultados hacen un estudio estadistico y se concluye que entre los pacientes con
déficit de vitamina B12 habia mas que tomaban omeprazol y por lo tanto aumentaban el
riesgo de padecer déficit de B12. Esto significa que tomar omeprazol o similares a largo plazo
podria producir déficit de B12 y en ese caso valorar si se retira el farmaco o suplementar con
B12. El déficit era mas pronunciado entre pacientes que tomaban mas de 1,5 capsulas al dia
durante mas de 2 aios.

EL estudio JAMA se realizé escogiendo a pacientes que ya tenian déficit y pacientes sanos para
saber quiénes tomaban omeprazol, pero para saber si el déficit de B12 es comun entre los
pacientes que toman B12 es necesario un estudio a largo plazo a un grupo de pacientes que
tomen omeprazol o similares y otro grupo que no lo toma para poder conocer este dato.*

En cuanto a la relacidn del déficit de B12 y la demencia cabe destacar que el déficit de B12
puede producir demencia si no se trata adecuadamente . En el estudio JAMA no se describen
ni dividen el riesgo segun la dosis administrada sino seglin el nimero de pastillas, por lo tanto
la escasez y la calidad de los datos disponibles no permite concluir que el uso crénico de IBP

sea un factor de riesgo de dafio neuroldgico por el déficit de B12.%%*°

o Hipomagnesemia y omeprazol

El magnesio en sangre es un balance entre la absorcion intestinal y la excrecidn renal. La
hipomagnesemia se debe a una disminuciéon de la absorcion ya sea por disminucién en el
consumo de magnesio , exceso de pérdidas o alteracion del transporte.

Se cree que un aumento del pH producido por los IBP alteraria el receptor transitorio del canal
potencial de melastatina provocando una reduccién del transporte activo del magnesio y de su
absoricon.*

En junio de 2011 se identificaron casos de hipomagnesemia asociados al uso prolongado de
IBP, la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios tener presente esta reaccién adversa,
aunque es poco frecuente puede ser muy grave.

En 2008 se recibidé la primera notificacion de un caso de hipomagnesemia grave asociado al
uso de IBP, se trataba de un paciente sometido a un tratamiento a largo plazo con omeprazol
20mg/dia, ingreso en el hospital por un cuadro de tetania , posteriormente presentd una crisis
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convulsiva y un episodio de taquicardia ventricular en relacidn con la hipocalcemia severa que
desarroll6 de modo secundario a la hipomagnesemia. El paciente se recuperd tras la
suspension del IBP y la administraciéon intravenosa de gluconato calcico.

Se desconoce con exactitud que mecanismo produce hipomagnesemia , se han postulado
diversas hipodtesis al respecto, se ha observado esta reaccidn adversas en pacientes que llevan
tomando el medicamento al menos tres meses y en la mayoria de los casos durante un afio.

A pesar de que esta reaccidn es poco frecuente, el amplio uso de estos medicamentos en la
poblacién llevo a la realizacidn de un diagndstico que se trasladd a nivel Europeo y se
comprobd la existencia de mas casos similares para diferentes IBP, la hipomagnesemia podria
ser un efecto adverso de esta clase de medicamentos.

La AMEPS considera la posibilidad de realizar determinaciones plasmaticas de magnesio
( antes del inicio y durante el tratamiento) en aquellos pacientes:

- Sometidos a tratamientos prolongados de IBP
- Que tomen IBP junto con digoxina o cualquier medicamento que reduzca
los niveles plasmaticos de magnesio **

o Riesgo de fracturas éseas

En pacientes de edad avanzada o en presencia de otros factores de riesgo los IBP en dosis altas
y durante tratamiento prolongados pueden aumentar el riesgo de fractura de cadera, mufieca,
y columna vertebral . Diversos estudios observacionales indican que los IBP pueden aumentar
el riesgo de fractura entre un 10-40%, parte de este aumento puede ser debido a otros
factores de riesgo.

Aguellos pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir tratamiento y deben tener una
ingesta adecuada de vitamina Dy calcio.*

o Fertilidad, embarazo y lactancia

Estudios epidemioldgicos prospectivos no muestran reacciones adversas del omeprazol sobre
el embarazo ni la salud del feto ni del recién nacido. Se puede utilizar omeprazol durante el
embarazo.

El omeprazol se excreta por la leche materna, pero no es probable que afecte al niflo cuando
se utilizan dosis terapéuticas.”

» Conservacion
En frasco no requiere condiciones especiales de conservacion

En blister: No conservar a una temperatura superior de 30°C y protegerlo de la humedad.*
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» Seguridad

En un estudio observacional multicéntrico realizado por SEFAC en 27 farmacias de la provincia
de Badajoz en 2015 se obtuvieron los siguientes resultados mediante un cuestionario de cinco
preguntas relacionado con el uso de omeprazol.

Un 60% de los pacientes estudiados sobrepasaba el tiempo de tratamiento con omeprazol
utilizado para tratar el reflujo gastroesofagico segun la ficha técnica. Tabla 6

Tabla 6. Pacientes que toman omeprazol para tratar el reflujo gastroesofagico

Menos de un afio Mas de un afio Total

de tratamiento de tratamiento
Lo toman a diario 75 74 149
No lo toman a diario 29 83 12
Total 104 157 261

112 (49,9%) lo toman cuando lo necesitan, y 149 (57,1) lo toman a diario para tratar el reflujo.

Un 39% de los pacientes de mas de 70 afios sobrepasan el tiempo del tratamiento. Ademas el
4,5% de los pacientes de edad avanzada toma omeprazol a dosis altas durante mas de un afio,
lo que conlleva a padecer algunas de las reacciones adversas descritas anteriormente. **

IX. Riesgo de cancer gastrico después del tratamiento de Helicobacter pylori

Un estudio publicado en la revista inglesa Gut en octubre de 2017, expone que el uso de
omeprazol o cualquier otro IBP a largo plazo genera un riesgo de 2,4 veces mayor de padecer
cancer gastrico en sujetos infectados por Helicobacter Pylori que habian recibido tratamiento
para la erradicacion.

En este estudio se recalcd que el riesgo de cancer gastrico es dependiente de la dosis y
dependiente del tiempo del uso de los IBP, aquellos pacientes que lo tomaron diariamente
durante mas de tres anos, tuvieron el mayor riesgo de padecer cancer. Debido a estos datos
los médicos han de tener precaucion en la prescripcion de IBP a largo plazo incluso después de
la erradicacién de Helicobacter Pylori.**

X. Consumo de medicamentos por subgrupos en Espafia

A través de la facturacidn de las recetas médicas oficiales del SNS facturadas en las oficinas de
farmacia en 2015, se observa como los quince subgrupos farmacolégicos ATC4 son los de
mayor consumo en numero de envases, suponen alrededor del 50% del total de unidades
vendidas de medicamentos. Tabla 7
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El subgrupo de mayor consumo en numero de envases es el de los Antiulcerosos (A02BC)

supone un 7,7% del total, sin embargo ha descendido un 2% sobre 2014.

De los Inhibidores de la bomba de protones presentes en el mercado, el omeprazol es el mas

consumido con un 77°% sobre el total del subgrupo A02BC, siendo el principio activo que

mayor numero de envases factura en las oficinas de farmacia.

En cuanto al nimero de envases facturados, el omeprazol es el principio activo de mayor

consumo con un 5,9% de los envases facturados, en 2015 se produjo un descenso del 2,5%.

Tiene un DHD de 97,4% se trata del farmaco de eleccién del grupo de los anticulcerosos y

posee un coste/ tratamiento/dia (CTD) de 0,1 euros’. Tabla 8

Tabla 7. Quince primeros subgrupos farmacolégicos de mayor consumo por envases en 2015

Subgrupo Farmacolégico ATC4

AD2BC

C10AA

NOBBA

NO2BE

BO1AC

MO1AE

CO8AA

NO2BB

COeCA

NOBAB

NO2AX

COeDA

A10BA

CO3CA

CO7AB

Antiulosrosos: inhibidores de la
bomba de protonss
Hipoclipemiantss: inhibidorss de
la HMG CoA reductasa
Angioliticos: derivados de la
benzodiazepina

Analgésicos y antipiréticos:
Anilidas

Inhibidorss de la agregacién
plaqustaria, sxcluysndo
heparina

Antiinflamatorios: derivados dsl
&cide propidnico

Inhibidorez de la ECA,
monefarmacos

Analgésicos y antipiréticos:
Pirazolonas

Antagonistas de angictensinalll,
monofarmacos

Antidepresivos: Inhibidorss
sslsctivos ds la recaptacidn de
serotonina

Analgésicos: otros opicides
Antagonistas de angiotensinalll
y diuréticos

Hipoglucemiantss: Biguanidas
Diuréticos de techo alto:
Sulfonamidas, monofarmacos
Agentes beta- blequeantes

selsotivos

% sobre el total

Envases

(millones)

70,4

579

52,0

39,7

278

229

202

209

19,2

18,5

17.4

16.8

156.1

15,3

%

envases

sobre

total

7.7

6.3

8,7

43

3.6

3.0

26

2.2

23

21

20

48,7

% A
anvases
2015/14

-2,0

0.9

0.6

0.4

0.8

0.2

1.5

8.6

DHD

120,3

97.2

55,7

246

55,2

67.3

4.5

52,7

47,4

8.9

Importe
PVP-IVA
(millones

de euros)

3011

5359

97.6

918

156,3

04,7

77.2

45,2

2017

1744

145.9
268.5
33.0

40,5

48,7

CTD

(euros)

0,2

0.2

0,1

02

0,2

0,2

0.1

0.6

0.3

0,2

0.6
0.1

0.1

0,2

Obssrvaciones: ATC4 = Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica Nivel 4, subgrupe farmacolégico. DHD: Dosis habitante

dia. PVP-IVA= Precic Venta al Publice-Impusste Valer Afadido. CTD: Coste tratamiento dia.

Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Sistema de informacion Alcantara. Instituto Nacional de

Estadistica. Poblacion Padrén municipal a 1 de enero de 2015.
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Tabla 8. Quince principios activo de mayor consumo por envase, 2015
%
% A Importe PVP-
Envases envases CTD
Principio Activo ATC5 envases DHD IVA (millones
(millones) sobre (euros)
15/14 de euros)
total

A02BCO1 Omeprazol 540 59 25 97 4 1302 0,1
NO2BEO1 Paracstamol 36,5 40 3,2 23,9 826 0,2
C10AA01 Simvastatina 26,4 29 0,6 30,1 399 0,1

Acido acstilsalicilico
BO1ACO06 26,0 28 0,2 45,8 432 0,1

(Antiagregants)
C10AA0B Atorvastatina 21,2 23 5,3 408 2776 03
NO2BB02 Metamizol sédico 20,2 22 9.9 45 452 0.6
NOEBAOB Lorazepam 17.3 1.9 06 219 285 0,1
A10BAD2 Metformina 16,8 18 0,2 21,2 33,0 0,1
MO1AEQ1 lbuprofeno 16,6 18 9.6 14,5 38,8 0,2
COBAAD2 Enalapril 14,5 1.6 1,9 41,0 27,1 0,04

Tramadol,
NO2AX62 . 13.8 1.6 -1.6 54 66,5 0.7

combinacionses
NOGBA12 Alprazolam 12,3 1.3 0,6 15,9 30,7 0,1
COTABO7 Bisoprolol 10,8 1.2 14,0 8,5 288 0,2
CO3CA01 Furosemida 10,3 1.1 48 17.9 230 0,1
NOBCDO06 Lormstazepam a8 1.1 1.7 21,2 21,7 0,1
% sobre total 33,6

Observacionss: ATCE = Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica Nivel B, principio active. DHD: Dosis habitante dia.
CTD: Coste/Tratamiento/Dia. PVP-IVA= Precio Venta al Publico-Impuesto sobre el Valor Afadido.
Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Sistema de informacion Alcantara. Instituto Nacional de

Estadistica. Poblacion Padrén municipal a 1 de enero de 2015.

XI. Utilizacién de los medicamentos antiulcerosos en Espana

El tratamiento farmacoldgico o la profilaxis de los trastornos digestivos ha variado en los
ultimos afos, en los afios 80 se utilizaban principalmente farmacos anticolinérgicos como
pirenzepina , antihistaminicos H2( Anti-H2) o IBP y en los afios noventa hasta la actualidad los
farmacos antiulcerosos han pasado a ser los mas utilizados. Esto se debe a su uso en profilaxis
de Ulcera péptica en pacientes tratados con AINE, o su uso para ERGE.

Los farmacos Anti-H2 inhiben la produccion de acido debido a su unidn reversible de histamina
a los receptores H2 de la membrana delas células parietales. Los IBP inhiben la bomba de
H+/K+ ATPasa gastrica , siendo los supresores mas potentes de secrecidn gastrica , disminuyen
entre un 80-95% la produccion de diaria de acido. Los farmacos antiulcerosos son analogos de
la prostaglandina y su mecanismo de accién es aumentar la defensa de la mucosa frente al
acido.

Se ha realizado un estudio sobre los farmacos del grupo A02B (Farmacos para la ulcera péptica
y el reflujo gastroesofagico) y los subgrupos A02BA (antagonistas del receptor H2) A02BB
(prostaglandinas) A02BC (Inhibidores de la bomba de protones) A02BX (otros farmacos
utilizados para la Ulcera péptica).
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En Espafa en el 2000 el consumo de antiulcerosos ha pasado de 33,3 DHD en 2000,136,8 DHD
en 2012 y un 120,3 DHD en 2015. A pesar de estos cambios los IBP siguen siendo los farmacos
antiulcerosos mas consumidos en Espafia .Figura 2,3

Consumo de antiulcerosos de Espaina
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Figura 2. Consumo de antiulcerosos en Espaiia
DHD del omeprazol:

- 18,1 DHD en 2000
- 104,0 DHD en 2012

Dentro de los los IBD el omeprazol representd el 79,1% del consumo de los IBP y el 76,1% del
consumo total del grupo de antiulcerosos. Los otros IBP: esomeprazol, lansoprazol,
pantoprazol y rabeprazol han aumentado , pero en menor proporcién compardndolos con el
omeprazol. Figura 3

Consumo de inhibidores de la Bomba de Protones
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Figura 3. Consumo de inhibidores de la bomba de protones en Espafa
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El consumo de los Anti-H2 ha disminuido notablemente, en el 2000 la dosis por habitante dia
era de 10,4 y en el 2012 ha sido de 4,9. En este periodo de tiempo se ha disminuido la
utilizacion de todos los principios activos

El consumo global de antagonistas del receptor H2 (Anti-H2) ha disminuido a menos de la
mitad, pasando de 10,4 DHD en 2000 a 4,9 DHD en 2012. Durante el periodo de estudio ha
disminuido la utilizacién de todos los principios activos y se ha suspendido la comercializacidn
de varios principios activos (nizatidina, roxatidina, cimetidina, ranitidina/citrato de bismuto,
famotidina/antiacidos), ranitidina y famotidina son los dos principios activos de este subgrupo
que se mantienen en el mercado **. Tabla 9

Tabla 9. Utilizacién de antiulcerosos en Espafia. Datos expresados en DDD/1000 hab/dia. Sistema

Nacional de Salud

g —

'y

2000 2001 2001 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2000 2010 I 2012
Cimetidinz’ 009 007 006 005 004 003 003 002 002 002 001 <000 <001
Famotidina 190 160 132 103 081 06 0% 048 040 040 04 051 038
FamotidinaMg hidréxido/Ca carbonato® 000 000 000 001 001 000 001 00 001 001 <001 000
Nizatidina® 001 000 001 000 001 001 <001 <001 <001 <001
Raniticinia 830 766 67 57 518 406 360 318 271 2 376 402 430
Ranitidina/citrafo de bismmuto’ 000 000 000 000 000 <000 <001 000
Roxatidina’ o1 om 04 003 002 000 000 000 001 <001
Total Anti-H? 04 042 82 480 607 476 43¢ 371 33 33 4N 48 48
Esomeprazol 003 03 057 L7 180 128 3% 402 54 561 M
Lansoprazol 1 246 34 316 4260 487 330 58T 63 6% 700 6B 655
Omeprazol 11 2312 7% BB BM 0 4636 0% 679 70§73 0L6l 481 1040
Pantoprazol 18 241 310 403 484 530 5T 642 1060 118 1269 1230 1204
Rabeprazol 015 066 106 13 16 176 200 230 240 28T 306 316 301
Total IBP 8 NB65 M8 LU M3 45 WY 811 10089 1367 11986 12078 1337
Misoprostol 006 005 003 002 002 002 00r 00r 00 00r 00t 00 00
Total Misoprostol 006 005 003 00 002 02 000 001 001 001 001 001 401
Acexamato zinc 057 04 042 03 0B 01 04 012 01w 000 008 007 007
Subeitrato de bismuto 00t Qo1 001 000 001 001 000 00L 00 000 001 000 Q0
Sucralfato 042 0y 0¥ 031 02 0 023 0 02 027 028 028 0M
Dosmalfito” 004 007 003 00 001 000 <001 <001 <001 <001 <001
Total airos L4095 080 066 033 044 040 038 037 037 036 036 03]

TOTAL GENERAL

13}

30,06

40

50,49

01,00 64,66

nn

%1

104,50

11740

14,50

127,68

a) Autorizacion anulada en 2012, b) Autonizacion anulada en 2009, ) Auforizacion anulada en 2007, d) Auforizacion anulada en 2010

Xll. Consumo de medicamentos antiulcerosos en Europa

En Europa la dosis diarias definidas (DDD) por 1000 habitantes y dia (DHD) de consumo de
antiulcerosos es de 71,7%. Espafia es el pais con un consumo mas alto, (120, / DHD), seguido
se encuentra Paises Bajos (DHD 94,6). El consumo mas bajo se registra en Estonia (DHD 31,6) y
Eslovaquia (DHD 34,9). Figura 4. Tabla 10
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bservaciones: Paises ordenados de mayor a menecr consumo de antiuleerosoes en DHD por 1.000 habitantes y dia. Fuente: OECD

salth Statistios.

Figura 4.Consumo de medicamentos antiulcerosos en dosis diarias definidas por 1000

habitantes y dia en la UE-17, 2012

Los datos del consumo de antiulcerosos se han estabilizado, en 2012 las cifras fueron de 120,7

DHDy en 2014 120,6. Tabla 10

El consumo tan elevado en Espaiia puede deberse a su manejo, en pacientes polimedicados,
para proteger la mucosa gastrico, disminuir los efectos adversos gastricos de muchos farmacos
y obtener un mejor cumplimiento de los tratamientos como es el caso de tratamientos

crénicos con AINEs.*>4
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Tabla 10. Tendencia del consumo de medicamentos antiulcerosos en dosis diarias definidas
por 1000 habitantes y dia UE-17, 2008-2013

2008 2000 2010 2011 2012 2013
Alemania 61.4 66,3 69,5 75,7 81,6 -
Austria - - 63,7 66,1 67.6 -
Bélgica 67.3 75,3 79,7 838 87,6 -
Dinamarca 42 2 46,5 61,7 65,1 68,3 -
Eslovaquia 26,7 304 32,7 35,8 349 40,6
Eslovenia 481 49,7 49,6 57,4 58,2 -
Espara 100.8 1096 116,56 120.6 1207 121.8
Estonia 223 219 23,7 263 31,6 -
Finlandia 44 .4 481 52,5 57,1 60,8 -
Francia 62.0 66,4 - - - -
Hungria 548 57,2 61,0 65,1 63,7 -
Italia 57,0 63,2 71.3 79,6 88,3 939
Luxemburgo 65,8 70,0 72,7 773 80,7 83.1
Paises Bajos 713 783 883 09 5 a4 6 -
Portugal 88,7 76,4 73,0 73,5 79,4 834
Reine Unido 58,8 66,2 71.4 771 84,3 -
Republica Checa 41,0 48,4 51.1 55,2 58,9 -
Suecia 51,7 55,9 59,56 63.5 B67.56 70,6
UE-17 65,6 60,4 64,0 68,7 71.7 -

Espafia s=eecee=- Paises Bajos Italia = == = Eslovaquia Estonia e UE-17
140
es 1206 120,7 121.8 1206
120 -

1006

100

80

60 68,7

40

Dosis diarias definidas por 1.000 hab. y dia (DHD)
x
~

20

2008 2009 2010 201 2012 2013 2014

Observacicnes: El valor UE corresponds a la media aritmética de los datos de los paises UE disponibles en cada afio: 2008 y 20C
no incluyes a Austria, 2010-2012 no incluye a Francia. Para el afio 2013 no se ha calculado sl valor medio por dizsponer solo de dai
de siste paises.

Fuente: OECD Health Statistics. Ministerio de Sanidad. Servicios Sociales e lgualdad. Sistema de informacicon Alcantara.

Figura 5. Tendencia en el consumo de medicamentos antiulcerosos en dosis diarias definidas
por 1000 habitantes y dia UE-17, 2008-2014
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XIil. Adherencia y conocimiento de la medicacién

El incumplimiento terapéutico es un problema muy comun entre los enfermos, en muchos
casos la falta de adherencia estd relacionada con desconocimientos del uso de la medicacién.

Diversos estudios *#84°

gue han estudiado la adherencia terapéutica en pacientes con IBP,
muestran como los niveles de adherencia varian , destacando mas adherencia en pacientes

con sintomatologias graves.

La falta de adherencia desencadena errores en la terapia con IBP llegando al abandono del
tratamiento farmacoldgico y disminuyendo la calidad de vida de los pacientes. Por lo tanto el
estudio sobre la adherencia y grado de conocimiento de los pacientes es la llave para
encontrar la respuesta a la falta de eficacia de los tratamientos.

En 2013 se realizd un estudio sobre la adherencia y conocimiento del tratamiento con IBP en
143 farmacias repartidas por toda Espafia. El estudio estaba divido en tres fases:

B Visita |Inicial: en la que se incluye el consentimiento informado, ficha
farmacoterapéutica, test de cumplimiento del tratamiento ,test del conocimiento
sobre su medicamento y test de calidad de vida.

B 22 Visita : Test de conocimiento del paciente sobre su medicacién y test de
cumplimiento del tratamiento

B Visita Final: Test de conocimiento del paciente sobre su medicacion, test de calidad de
vida y test de cumplimiento del tratamiento.

Al inicio del estudio, el 44,7% tenian un adecuado conocimiento de la medicaciéon, 48,6% un
conocimiento insuficiente y un 6,7% no conocia la medicacion.

En la segunda visita un 64,4% tuvieron un conocimiento éptimo y en la tercera visita un 74,6%
tuvieron conocimiento dptimo.

En cuanto la adherencia los resultados fueron los siguientes:

B Latasainicial de adherencia fue de 48,4% de los pacientes
B Segunda visita fue de 66,5%
B Visita final el resultado fue de 78,5% de los pacientes

Los resultados demuestran que tras la intervencion del farmacéutico los resultados mejoran
significativamente , disminuyendo los problemas relacionados con los medicamentos,
mejorando el resultado del tratamiento y a su vez colaborando con la sostenibilidad del
sistema sanitario.”

En 2016 se realizd un estudio sobre el uso de los IBP, se trataba de un cuestionario de 10
preguntas acerca del uso del mismo, obtuvieron unos resultados significativos acerca de la
falta de conocimiento y la forma de utilizarlos. Los IBP se utilizan de manera excesiva tanto por
las indicaciones como la forma de administracion.
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La mayor parte de los encuestados lleva pautado un IBP durante afios, y un 82% lo toma de
forma crénica. Sélo el 9% lo toma desde hace menos de 1 afio. UN 37% de los pacientes lo
toma porque toma otros medicamentos no necesariamente AINE u otros gastrolesivos.

Solo un grupo reducido utilizada el fdrmaco correctamente, por la mafiana en ayunas ya que el
farmaco es mas efectivo.”

XIV. Uso del omeprazol en una farmacia comunitaria de la costa de Girona

En 2010 se publicé un estudio en la revista Pharmaceutical Care sobre el uso del omeprazol en
una farmacia de la costa de Girona, la muestra fue de 82 personas, la edad media de la
poblacién era de 58 afios en el caso de los hombre y 64 afios en el caso de las mujeres.

La solicitud de omeprazol por el propio paciente fue el 70% y en el 100% de los casos la
nacionalidad fue espafola. Un 37,8% de la poblacion tenia estudios universitarios, un 58,5%
estudios primarios y sélo el 3,7% carecen de estudios.

Se realizaron preguntas sobre los habitos de vida, que después se compararan con los
resultados obtenidos en este trabajo. Un 24,4% son fumadores, la mayoria hombres. Los no
fumadores engloban el 51,2% de los casos y un 24,4% eran ex fumadores.

Un 68,3% de los encuestados toma café, 2,5 cafés al dia en el caso de los hombres y 1,73% en
el caso de las mujeres.

Un 78% de la poblacién estudiada come en casa frente a un 19,5% que no lo hace y un 2,5%
come poco en casa.

Un 84,1% de los usuarios come a la misma hora y la media de tiempo destinada para comer es
inferior de 30 minutos en el 67,1%.

Un 82,9% de la muestra toma ensalada, un 79,3% hervidos y un 26,8% fritos. En cuanto al
consumo de guisados 33,3% son hombres y el 15% mujeres. El consumo de alimentos a la
plancha es del 86,6% y al horno un 20,7%.

La media de medicamentos es de 4,3 en mujeres y 3,81 en hombres.

En cuanto al uso correcto del omeprazol en el caso de los hombres fue el 73,8% y en las
mujeres el 72,5%.

De los pacientes que se automedican, el 5% son hombres y el 2% son mujeres >.

Los datos obtenidos en este estudio, se utilizaran para comparar con los datos de la muestra
de este trabajo.
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3.0BJETIVOS

I. Objetivo General

Describir el conocimiento y adherencia sobre el omeprazol de los pacientes que acuden a una
farmacia rural de Lominchar.

1.Objetivos Especificos

Evaluar el perfil del paciente que demanda omeprazol, identificando cuantos de ellos demanda
omeprazol sin receta

Evaluar la posible asociacion de factores, como edad, nivel de estudios y polimedicacién en el
uso del omeprazol

Relacionar los habitos de vida con el consumo de omeprazol

Determinar el grado de conocimiento y adherencia sobre el omeprazol de acuerdo a los
criterios de uso
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4. METODOLOGIA

l. Disefio

Estudio observacional ,descriptivo y transversal
Il. Poblacidn de estudio

Pacientes que acudan a la Oficina de Farmacia Rafael Cabafias Cabafias de Lominchar en la
provincia de Toledo solicitando Omeprazol

lll. Criterios de Inclusidn

Hombre o mujer con 18 afios o mds que acuda a la farmacia solicitando omeprazol
IV. Criterios de Exclusion

Hombre o mujeres menores de 18 afios

Mujeres embarazas o en periodo de lactancia

Pacientes que no quieran participar en el estudio

Pacientes con estado cognitivo deteriorado

Cuestionario de hoja de recogida de datos incompleto o cumplimentados erréneamente
V. Ambito de estudio

Habitantes de Lominchar, pueblo de la provincia de Toledo

VI. Periodo de Estudio
1 Abril 2018/ 1 Mayo 2018
VII. Variables

Variables independientes:

- Edad: Se define como el nimero de afios de una persona en el momento de la
recogida de la muestra. Variable cuantitativa

- Género: Variable dicotomica. Hombre/Mujer

- Quién retira el farmaco: Paciente/ Familiar/ Cuidador. Variable cualitativa

- Origen geografico: Espafiol/ Europeo/ Arabe/ otro. Variable cualitativa

- Nivel cultural: Sin estudios/ Primarios/ Secundarios/ Universitarios. Variable
cualitativa

- Fumador: Si/ No

Se considera fumador aquel individuo que en el momento del estudio declara que fuma
regularmente cualquier cantidad de tabaco o que hace menos de un ano que abandono el
habito tabaquico.
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Se considera ex fumador aquel individuo que lleva mas de un ano sin fumar.
No fumador es la persona que nunca ha fumado regularmente.*®
- Consumo de alcohol: Si/ No. Variable dicotomica

El alcohol irrita el estdmago. Se considera paciente consumidor, el consumo de 10-20 gramos
(1-2 vasos) de alcohol diarios.>®

- Consumo de café: Si/No

El café es un irritante del estdmago, puede causar acidez y reflujo. Se considera excesiva la
toma de mas de dos tazas diarias.>

- Come en casa: Si/No/ Poco. Variable cualitativa
Se considera poco, cuanto come fuera de casa mas de cuatro veces por semana

- Tiempo que dispone para comer: 30min/60min/90min/>90min.

- Come siempre a la misma hora: Si/ No. Variable dicotomica

- Que come: Ensaladas/ hervidos/ Fritos/ Plancha/ Guisados/ Horno/ Bebidas con gas.
Variable multirespuesta

Adherencia farmacoterapéutica enfatiza la necesidad de acuerdo entre el paciente y el
prescriptor, y que el paciente es libre para decidir si se adhiere o no a las recomendaciones de
prescriptor. Se utilizaran los test validados de Morisky-Green-Levine.

Test de Morisky Green: Es un método validado para valorar el cumplimiento terapéutico. Son
cuatro preguntas con respuesta dicotdmica si/no que refleja la conducta del enfermo respecto
al cumplimiento. Se pretende valorar si el enfermo adopta actitudes correctas con relacién al
tratamiento para su enfermedad. Proporciona informacion sobre las causas del
incumplimiento.>

Variables dependientes:

Grado de cumplimiento que tienen los pacientes que acuden a la farmacia solicitando
Omeprazol

- Conoce el nombre del medicamento: variable dicotomica. SI/NO

- Numero de medicamentos que toma: variable cuantitativa

- Tiempo que lleva utilizando el medicamento: Dias, meses afios, no sé.

- Prescriptor: Médico Atenciéon Primaria/ Médico Especialista/Farmacéutico/ Nadie.
Variable Cualitativa

Las prescripciones de omeprazol ademas de atencién primaria pueden proceder de
especialistas.

Si la respuesta en nadie, el paciente se estd automedicando por lo tanto se asume que el
paciente adquiere el medicamento sin receta médica.
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El conocimiento del medicamento: Informacién correcta/Desconoce/ Informacion
Insuficiente/ Conoce. El conocimiento sobre su medicamento se puede definir “ es un conjunto
de informacién adquirida por el paciente sobre un uso correcto del mismo, que incluye
objetivo terapéutico (indicacién y efectividad), el proceso de uso(posologia , pauta de
administracién y duracion del tratamiento), la seguridad (efectos adversos, precauciones,
contraindicaciones, e interacciones) y conservacion”. Se mide con el test de conocimiento
propuesto y validado por Garcia Delgado®*.

VIIL. Procedimiento

A todos los pacientes que acudan a la farmacia durante el periodo de estudio acordado y
soliciten un farmaco inhibidor de la bomba de protones, mas concretamente omeprazol.
Deben reunir los criterios de inclusién del estudios y aceptar participar en él, se realizara un
cuestionario de recogida de informacion Anexo |, 1.

Con los datos obtenidos de los cuestionarios se procedera a la realizacién de un andlisis
estadistico y se conseguirdn las conclusiones de los objetivos planteados. Para valorar la
adherencia terapéutica se realizard el test de Morisky-Grenn y para determinar el
conocimiento del paciente sobre su medicamento se utilizara el test de conocimiento validado
por Garcia Delgado.

- Test de Morisky-Green

¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad? Si/No
¢ Toma los medicamentos a las horas indicadas? Si/No

Cuando se encuentra bien, ¢ Deja de tomar la medicacion? Si/No

Si alguna vez le sienta mal, ¢deja usted de tomar la medicacion? Si/No

PwwnNpRE

El paciente es considerado como cumplidor si se responde de forma correcta a las 4 preguntas,
es decir, No/Si/No/No.
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Test de Conocimiento del medicamento

éConoce el nombre del medicamento?....... SI/NO

é¢Desde cuando lo esta tomando?.......... Dias, Meses, Afios, NS

¢Cuantos medicamentos toma ademas de este?....... Ne.../NS

¢Quién le dijo que tomara este medicamento?........ Médico/ Especialista/ Farmacéutico/ Nadie

1 ¢Para qué tiene que tomar este medicamento? ......, NS

2 ¢Qué cantidad tiene que tomar de este medicamento? ...... , NS

3 ¢Cada cuanto tiene que tomar este medicamento? ......, NS

4 i Hasta cuando tiene que tomar este medicamento? ......, NS

5 éComo debe tomar este medicamento? ......, NS

6 ¢Ha de tener alguna precaucién cuando toma este medicamento? Sl (¢cudl?), NO, NS

7 éQué efectos secundarios conoce usted de este medicamento? ......, NS

8 ¢Ante qué problema de salud o situacion especial no debe tomar este medicamento?......, NS
9 ¢Como sabe si el medicamento le hace efecto? ......cvvvvvvivccevercerece e, NS

10 ¢Qué medicamentos o alimentos debe evitar tomar mientras use este medicamento?

Segun el grado de concordancia entre la informacion aportada por el paciente y la informacion
de la ficha técnica y del catdlogo de medicamento del CGCOF:

e -1 punto; Informacién incorrecta: Cuando la respuesta del paciente no coincide con lo
preguntado o cuando la informacién que posee el paciente es incorrecta o
contradictoria (no coincide con la informacidon de referencia).

e 0 puntos; No conoce o desconoce: Cuando el entrevistado afirma no saber, o
verbalmente o mediante paralenguaje . Se asignara esta puntuacién directamente
cuando aparezca tachada la casilla “ns”.

e 1 punto; Informacién Insuficiente: Cuando la respuesta dada por el paciente no es
completa, es decir, no asegura que el paciente posea la informacién necesaria para
garantizar un correcto uso del medicamento.

e 2 puntos; Conoce: Cuando la informacién dada por el paciente coincide con la
informacion de referencia

Por tanto, cada paciente obtendra una puntuacién comprendida entre el -1 al 2 para cada
pregunta de conocimiento sobre el medicamento. Para el computo final del conocimiento
total del medicamento (CPM) cada pregunta puntuara diferente en base a la dimension a
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la que pertenezca, debido a la priorizacidn de unas preguntas sobre otras. La ecuacién que
resuelve la puntuacién final en el conocimiento del medicamento (CPM) es:

[1,2X P* + [1,1 £P®] + [0.85X P°] + [0,6 X P"]

(1,2x4) + (1,1x2) + (0.85x4) + (0,6)

P X = Puntuacién obtenida por el paciente para cada pregunta de cada dimensién X; siendo:

- Dimension A “Proceso de uso del medicamento”: Posologia (p2) Pauta (p.3), Duracién del
tratamiento (p.4) y Forma de administracién (p.5)

- Dimensidn B “Objetivo terapéutico”: Indicacidn (p.1) y Efectividad del tratamiento (p.9)

- Dimension C “Seguridad del medicamento”: Precauciones de uso (p.6) Efectos adversos
(p.7), Contraindicaciones (p.8) e Interacciones (p.10).

- Dimension D “Conservacion del medicamento”: Conservacion (p.11) La puntuacion minima
que se puede obtener es 0.

Si el paciente responde a alguna de las cinco primeras preguntas de manera incorrecta,
insuficiente o con desconocimiento, es decir, si la puntuacién parcial de las preguntas 1ala 5
es menor que 2, directamente aparece un 0 en el cémputo total, independientemente de las
respuestas del resto de preguntas.

Se entiende que el paciente no conoce el medicamento, cuando el paciente no posee la
informacidn necesaria para el correcto uso del medicamento, dado que no conoce alguno, o
todos los items correspondientes al proceso de uso del medicamento (posologia, pauta, forma
de administracién y duracién del tratamiento) o el item correspondiente a la dimensidn
objetivo terapéutico (la indicacién)10 **.

Basandonos en estos criterios, el conocimiento del medicamento se categoriza en:
- No conoce el medicamento. 0 puntos.

- Conocimiento Insuficiente del medicamento. De 0,60 a 1,26

- Conocimiento Suficiente del medicamento. De 1.27 a 1,60.

- Conocimiento Optimo del medicamento. De 1,61 a 2.
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IX.Andlisis estadistico

En primer lugar se realizd un andlisis descriptivo y de frecuencias de las variables recogidas en
la metodologia.

En el andlisis descriptivos se aportan datos de porcentajes y tamanos muestrales para variables
cualitativas y medias, y desviaciones estandar para variables cuantitativas.

Para llevar a cabo acabo el andlisis estadistico se disefid una codificacidon de las variables del
estudio (obtenidas del cuestionario), dicha matriz se realizé en una hoja de Excel desde la que
se volcaron los datos al programa R- Comander en su versiéon R-UCA-3.5.0.para su
procesamiento.

Para el estudio de la variable bivariante se realizé el test de Chi Cuadrado para variables
cualitativas cuando se cumplen las condiciones de aplicabilidad, si existe mdas de un 20% de las
celdas con frecuencia esperada inferior de 5, se realizaba el test de Fisher considerando en
ambos casos la significacion estadistica cuando el valor de p<0,05.

También se ha empleado el estadistico t-student para medir la adherencia y edad media de la
poblacién y adherencia y tiempo que lleva tomando omeprazol.
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Numero de pacientes

5.Resultados

Muestra

El estudio se ha realizado a 85 personas que durante el mes de abril acudieron a la oficina de
farmacia solicitando omeprazol. Después de verificar que cumplian los criterios de inclusion se
procedia a la toma de datos. La oficina de farmacia esta ubicada en un municipio de la
provincia de Toledo. La poblacién del municipio es de 2365 habitantes.

En nuestra muestra la solicitud de omeprazol se ha realizado en un 63,5% de las veces por el
propio paciente, un 33% familiar y un 3,5% cuidadores. El demandante en el 56% de los casos
ha sido mujer, y en un 44% hombre.

Perfil de los pacientes

Edad Media de la poblacion es de 68,7 afos (+10,005). En hombres la edad media es de 67,8
(+9,03) siendo 90 afios la edad maxima y 28 la edad minima y en las mujeres de 69,4 (+10,98)
p=0,046 siendo la edad maxima 90 afios y la minima 25 afios. La distribuciéon por grupos de
edad se muestra en la Figura 6.

30

25

20

m HOMBRE

15

= MUJER
10

<40 40-65 >65

Figura. 6. Diferencias de edad de la muestra segtn el género

La mayor parte de la poblacidon estudiada lleva afios tomando omeprazol como se muestra en
la siguiente tabla:

Tabla 11: Tiempo que llevan tomando omeprazol

Desde cuando lo toma(n=85)
Dias 11 (12,9%)
Meses 12 (14,1%)
Afios 62 (73%)
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El 63,5% de la muestra tiene estudios primarios, 21,2% carecen de estudios, el 1,2% sdlo tiene

estudios universitarios frente al 14,1% que tiene estudios secundarios. El nivel cultural de la

poblacién de estudio queda reflejado en la siguiente tabla 12 y figura 7.

Tabla 12: Nivel cultural y edad de la poblacidn estudiada

EDAD Sin Estudios Secundarios | Universitarios
estudios Primarios
<40 0(0%) 2(2,35% 1(1,2%) 0(0%)
40-65 | 1(1,2%) 21(24,7%) 9(10,6%) 0(0%)
>65 17(20%) | 31(36,4%) 2(2,35%) 1(1,2%
TOTAL 18(21,2%) | 54(63,5%) 1(14,1%) 1(1,2%)
35
30
25
20
m <40
15 W 40-65
10 >65
5
O - T T 1
Sin estudios Estudios Secundarios Universitarios
primarios

Figura 7. Nivel cultural de los clientes que usan omeprazol

Habitos de vida

El 38,82% de la poblacidn segln las hojas de recogidas de datos toma alcohol, un 22,3% toma
café y un 16,5% de la poblacién estudiada fuma. En las siguientes tablas 13, 14 y 15 y en la
figura 8 se muestran estos datos desglosados.

Tabla 13: Habitos tabaquicos de la poblacion

(n=85) Total %
Fuma 14 16,5%
No fuma 64 75,3%
Exfumador 7 8,2%
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Tabla 14: Consumo de alcohol de la poblacién
Alcohol (n=85) Total%
Si 33 38,8%
No 52 61,2%
Tabla 15: Consumo de café de la poblacion
Café (n=85) Total%
Si 19 22,3%
No 66 77,7%

Estado tabaquico

B Fuma M Nofuma = Exfumador

8%

mSi mNo

Consumo de Café

Consumo de alcohol

mSi ®mNo

Figura .8. Habitos de vida (N=85); Consumo de tabaco, café y alcohol
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Tabla 16: Alimentacion de la poblacion estudiada
Si No
Bebidas con gas 10 (11,7%) 75 (88,3%)
Ensaladas 36 (42,3%) 49 (57,7%)
Fritos 51 (60%) 34 (40%)
Guisado 74 (87%) 11 (13%)
Hervidos 26 (30,6%) 59 (69,4%)
Horno 55 (64,7%) 30 (35,3)
Plancha 69 (81,2%) 16 (18,8%)
Tabla 17: Consumo de alcohol y conocimiento de la medicacion
No Conoce Conoce Conoce Total X? Valor P
conoce Insuficiente | Suficiente | 6ptimo (n=85)
Alcohol | SI | 4|80% |9 30% 4 |40% | 16| 40% | 33 | 38,82% | 4,5819 | 0,2051

No [1|20% |21 |70% 6 | 60% |24 |60%|52|61,2%
IC: 95%; p>0,05 por lo tanto datos insignificativos
Tabla 18: Consumo de Café y conocimiento de la poblacién

No Conoce Conoce Conoce Total X? Valor
conoce Insuficiente Suficiente Optimo (n=85) P
Café | Sl 1|20% 7 233% |2 20% 9 [22,5% |19 |22,4% | 0,0649 | 0,9957
No 4| 80% 23 | 76,7% |8 80% 3177,5% | 66 | 77,6%
IC: 95%; P>0,05 datos insignificativos
Tabla 19: Adherencia y habito tabaquico
Adherente | No Total X’ Valor P
adherente | (n=85)
Fuma [ SI |5 |12,2% | 10 | 22,7% | 15 | 17,7% | 1,6199 0,2031
No | 36 | 87,8% | 34 | 77,3% | 70 | 82,3%

IC: 95%; P>0,05 datos insignificativos

El consumo de alcohol y café no son resultados significativos en el conocimiento, y el tabaco
con la adherencia tampoco tiene resultados significativos, por lo tanto al ser datos
insignificativos, no podemos afirmar que el conocimiento influya en el consumo y en la
adherencia.
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Datos referidos a la adherencia y conocimiento
La adherencia y el conocimiento estdn relacionados tabla 20.
Tabla 20. Adherencia y conocimiento de la poblacién
No Conoce Conoce Conoce | Total X? Valor p
conoce Insuficiente | Suficiente | dptimo (n=85)
Adherente | 0 | 0% 10 |333% |3 | 30% |28 | 70% | 41 | 48,23% | 16,248 | 0,001009
No 51100% | 20 | 66,7% |7 |70% |12 |30% | 44 | 51,8%
adherente

IC: 95% P<0,05 Significativo

Valor de p por debajo de 0,05, por lo tanto hay diferencia significativa entre las variables
conocimiento y adherencia. Podemos afirmar que hay relacién entre el conocimiento del

medicamento y la adherencia al mismo.

La adherencia depende del conocimiento, un 70% de la poblacion es adherente y tiene un
conocimiento dptimo y frente a un 30% de la poblacién que tiene conocimiento dptimo y no es

adherente. Figura 9
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No conoce  Conoce Insuficiente€Conoce Suficiente Conoce 6ptimo

20 = Adherente

No adherente

Figura. 9. Adherencia y conocimiento de la poblacion
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Tabla 21: Adherencia y sexo de la poblacién

Adherencia No adherencia Total Valor
(n=85) P
Hombre 17 41,5% | 20 45,5% | 37 43,2% 0,71
Mujer 24 58,5% | 24 54,5% | 48 56,8%
IC: 95; P>0,05

Valor de p>0,05 con este resultado no podemos afirmar que el sexo influya en la adherencia
del paciente.

Tabla 22: Adherencia y edad media de la poblacién

Adherencia No adherencia P valor=0,475

68,43 anos 66 afios

IC: 95% P>0,05 Insignificantivo; T= estadistico de contraste

La adherencia y edad media de la poblacidn es de 67,2(+9,19).El valor de p esta por encima de
0,05 por lo tanto no podemos afirmar que la edad influya en la adherencia de la poblacidn.

Tabla 23: Adherencia y pais de procedencia

Adherente No adherente | Total X’ Valor
(n=85) p
Pais de | Espafiol 35 85,4% | 44 100% |79 |92,95% | 6,92 | 0,010
procedencia | Europeo 2 49% |0 0% 2 2,35%
Arabe 2 4,9% |0 0% 2 2,35%
Otro 2 49% |0 0% 2 2,35%

IC: 95; P<0,05 Significativo
Existe diferencia significativa entre el pais de procedencia y la adherencia:

El valor de p<0,05 las variables pais de procedencia y adherencia estan relacionadas, aquellos
encuestados procedentes de otros paises son todos adherentes, y los espafioles son menos
adherentes. Figura 10.
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Figura. 10. Adherencia y pais de procedencia
Tabla 24: Adherencia y nivel cultural
Adherente No adherente Total X? Valor
(n=85) p
Nivel Sin estudios 9 21,9% | 11 25% 20 23,5% | 4,43 | 0,351
cultural | Primarios 28 68,3% | 24 54,5% | 52 61,3%
Secundarios 3 73% |9 20,5% | 12 14,1%
Universitarios | 1 24% |0 0% 1 1,1%

IC: 95%; p>0,05 Insignificantivo

El valor de p> 0,05 por lo tanto el nivel cultural no influye en la adherencia de la poblacion.

Tabla 25: Adherencia y prescripcion de omeprazol

Adherente No adherente | Total X? Valor p
(n=85)
Quién se | Médico AP 15 36,6% | 24 54,5% | 39 | 45,9% | 15,15 | 0,00051
lo Médico 26 63,4% | 12 27,3% | 38 | 44,7%
prescribid | especialista
Nadie 0 0,0% |8 18,2% | 8 9,4%

IC: 95%; p<0,05 Significativo

Valor de p< 0,05 existe diferencia significativa, la prescripcion del medicamento influye en la

adherencia, los pacientes a los que nadie les prescribié el medicamento no eran adherentes,

siendo mas adherentes aquellos a los que se los prescribid el médico especialista y menos

adherentes a los que se los prescribié el médico de atencidn primaria. Por lo tanto la

adherencia depende del prescriptor. En el siguiente grafico (figura 11) se observan estos datos.
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Figura.11. Adherencia y prescriptor
Tabla 26: Adherencia y tiempo que llevan tomando la medicacién en anos
Adherencia No adherencia | T=0,12122 | De=81,54 | P valor=0,9038

2,6 afios 2,59 afos

IC: 95% p>0,05 Insignificantivo; t= estadistico de contraste

Valor de p elevado, con los datos de la muestra (+0,33) no hay evidencia suficiente para
afirmar que el tiempo que lleva el paciente tomando el medicamento influya en la adherencia

Tabla 27: Adherencia y conocer el nombre del medicamento

Adherente | No Total X? Valor P
adherente | (n=85)

Conoce | Si 40 | 97,6% | 36 | 81,8% | 76 | 89,4% | 5,556 | 0,01842
el No |1 |24% |8 18,2% | 9 | 10,6%
Nombre

IC: 95; P<0,05 Significativo

El valor de p<0,05 por lo tanto se puede concluir que existe diferencia significativa entre
adherencia y conocimiento del nombre del medicamento. Conocer el nombre del
medicamento influye en la adherencia. Figura 12
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Figura.12 . Adherencia y conocimiento del nombre del medicamento

Tabla 28: Adherencia y tomar los medicamentos a las horas indicadas

Adherente | No Total X’ Valor P
adherente | (n=85)
HORAS Si 37 190,2% | 17 | 38,6% | 54 | 63,5% | 24,396 | 0,0000007
INDICADAS | No | 4 9,8% 27 1 61,4% | 31 | 36,5%

IC: 95%; P<0,05 Significativo

TOLEDO + CEU| i
45
40
s |\ A
0 \\ // \\
» \ / \ Conoce el Si
20 nombre No

Valor de p<0,05 existe diferencia significativa entre la variable horas indicadas y adherencia, la
adherencia depende de que se tome el medicamento a las horas indicadas. En la poblacion de

estudio un 63,5% de la poblacion es adherente frente al 36,5% que no lo es. Figura 13

Horas indicadas

m Adherente

H No adherente

Figura. 13. Adherencia y tomar los medicamentos a las horas indicadas
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Tabla 29: Adherencia y dejar de tomar la medicacién cuando les sienta mal

Adherente | No Total X Valor
adherente | (n=85) P

Deja la|Si |4 |98% |31]|705%|54|635%| 32,283 | p<0,01
medicacién | No | 37 | 90,2% | 13 | 29,5% | 31 | 36,5%

IC: 95%; p<0,05 Significativo

Dejar de tomar la medicacién cuando les sienta mal y ser adherentes son variables asociadas,
el valor de p se encuentra por debajo de 0,05 por lo tanto se concluye que la adherencia
influye en dejar de tomar la medicacién cuando se encuentran mal. Figura 14

Dejar de tomar la medicaciéon cuando

les sienta mal
40

30

20

10

adherente No adherente
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Figura. 14. Dejar de tomar la medicacion cuando les sienta mal
= Conocimiento

Segun los valores obtenidos al aplicar la férmula de conocimiento (CPM) se han obtenido los
siguientes datos:

Tabla 30: Conocimiento total de la poblacion

No Conoce Conoce Conoce X? Valor P
conoce Insuficiente | suficiente | éptimo
Conocimiento | 5(5,9%) 30(35,3%) | 10(11,8%) | 40(47%) 14,3 0,002

IC: 95%; p<0,05 Significativo
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Figura. 15. Conocimiento de la poblacion

Tabla 31: Conocimiento y edad

No conoce | Conoce Conoce Conoce X? Valor P
insuficiente | Suficiente | Optimo
Edad 44,0 71,0 74,5 70 11,298 0,0122
IC: 95; p<0,05

Los pacientes que no conocen la medicacidn tienen una edad media de 44 aios, y quellos que

tienen un conocimiento éptimo de la medicacién tienen una media de edad de 70 afios.Por lo

tanto la edad (£12,17) influye en el conocimiento. Figura 16
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Fig. 16. Edad y conocimiento

55




USO DEL OMEPRAZOL EN UNA FARMACIA RURAL DE LA PROVINCIA DE
TOLEDO

Universidad
& cou v

Tabla 32: Comer en casa y conocimiento

No Conoce Conoce Conoce Total X? Valor P | Valor p
conoce | Insuficiente | Suficiente | dptimo (n=85) Fisher
Come | Si 0|0% |25 |833% |9 |90% |32|80% |66|77,65% | 23,685 | 0,00059 | 0,00095
en No 2140% |0 00% |1 |10% |2 [5% |5 |5,88%
casa | Poco|3|60% |5 16,7% | 0 | 0% 6 | 15% | 14 | 16,47%

IC: 95; P<0,05 Significativo

Comer en casa influye en el conocimiento, un 80% de la poblacion que come en casa
diariamente tiene un conocimiento éptimo .Sin embargo un 60% de la poblacién que como
poco en casa no conoce en el medicamento. Por lo tanto se puede concluir que ambas
variables estén asociadas. Figura 17
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Figura.17. Conocimiento con comer en casa

Tabla 33: Comer a la misma hora y conocimiento

No Conoce Conoce Conoce Total X Valor P
conoce | Insuficiente | Suficiente | éptimo (n=85)
Come | Si 1](20% |26 |86,7% |9 | 90% |36 |90% | 72 | 84,70% | 17,33 | 0,00060
a la|No 4|180% | 4 133% |1 [10% |4 |10% | 13 | 15,29%
misma
hora

IC: 95%; P<0,05 Significativo

Aquellos individuos que comen siempre a la misma hora tienen mas conocimiento de la
medicacidn que los que comen a horas diferentes. Figura 18
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Figura. 18. Conocimiento y comer a la misma hora
Tabla 34: Conocer el nombre del medicamento y conocimiento del omeprazol
No Conoce Conoce Conoce Total X? Valor P
conoce Insuficiente | Suficiente | dptimo (n=85)
Conoce | Si 5] 100% |23 |76,7% |9 |90% |39|97,5% |76 | 89,4% | 8,50 | 0,03661
el No [0 | 0% 7 233% |1 |10% |1 |25% |9 | 10,6%
nombre

IC: 95; p<0,05 Significativo

Existe diferencia significativa entre los grupos, la variable conoce el nombre del medicamento
depende del conocimiento. El 90% de la poblacidn que tiene un conocimiento suficiente de la
medicacidn, conoce el nombre del medicamento, frene al 10% que tiene conocimiento

suficiente pero no conoce el nombre del medicamento. Figura 19.
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Figura. 19. Conocimiento y conocer el nombre del medicamento
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Tabla 35: Conocimiento y nimero de medicamentos

No Conoce Conoce Conoce | X Valor P
conoce | Insuficiente | Suficiente | dptimo
Cuantos 0,0 5,0 4,5 3,0 15,512 | 0,001428
medicamentos
toma

IC: 95%,; p<0,05 Significativo.

Valor de p por debajo de 0,05, por lo tanto existe diferencia significativa entre conocimiento y
nimero de medicamentos. Los pacientes que toman una media de cinco medicamentos,
tienen un conocimiento insuficiente sobre el omeprazol. El valor de 0 medicamentos hace
referencia a que sélo toman omeprazol , ningiin medicamento mas por lo tanto tienen menos
conocimiento los que toman solo omeprazol que aquellos que toman una media de tres

medicamentos al dia ya que ellos

tienen un conocimiento éptimo.

Cuantos medicamentos Figura 20
toma
No conoce

Conoce 0%
Optimo

24% Conoce

Insuficient
e
40%
Conoce
Suficiente -/
36%

Figura. 20. Conocimiento y numero de medicamentos

Tabla 36: Conocimiento y dejar la medicacién cuando se encuentra bien

No Conoce Conoce Conoce | Total X’ Valor | Valor
conoce | Insuficiente | suficiente | éptimo | (n=85) p P
Fisher
Cuando se | si 5(100%) | 10(33,3%) 5(50%) 11(27,5 | 31(36, | 11,016 | 0,01 | 0,0117
encuentra %) 5% 164
bien deja de | No | 0(0%) 20(66,7%) 5(50%) 29(72,5 | 54(63,
tomar la %) 5%
medicacion

IC: 95% p<0,05 Significativo

Valor de p por debajo de 0,05 se concluye que existe diferencia significativa entre
conocimiento y dejar de tomar la medicacidon cuando se encuentran bien. Un 27% de los
individuos que tienen un conocimiento dptimo del medicamento lo dejan de tomar cuando se
encuentran bien, frente al 72% que tienen conocimiento éptimo y no dejan de tomar la
medicacidon cuando se encuentran bien , se puede demostrar que conocimiento y dejar de
tomar la medicacién estdn relacionados. El siguiente grafico 21 representa estos datos.
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Figura. 21. Conocimiento y dejar de tomar la medicacion
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6. DISCUSION

Partimos de una muestra de 85 pacientes que se reclutd entre el 1 de Abril y 1 de Mayo de

2018. Los datos se componen de usuarios mayores de 18 afios que cumplen con los criterios
de inclusidn, que en dichas fechas acudieron a la oficina de Farmacia Rafael Cabafias Cabafias,
solicitando Omeprazol.

Los datos obtenidos en este estudio se van a comparar con el trabajo realizado por Montserrat
Frigola en un municipio de la Costa Brava en 2008 y con un estudio multicéntrico realizado por
el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos(CGCOF) llevado a cabo en los
meses de Abril a Julio de 2013 en farmacias comunitarias de Espaia.

Perfil del paciente que demanda omeprazol

El perfil del usuario que demanda Omeprazol en nuestra Farmacia segin se contempla en los
datos de la muestra, ha sido en 56% en mujeres y un 44% en hombres de una media de edad
68,7 afos (67,8 para el hombre y 69,4 para la mujer), 79 pacientes estudiados son Espafioles,
2 de origen Europeo 2 de origen Arabe y 2 proceden de otros paises. Su nivel cultural es un
63,5% estudios primarios, 14,1% secundarios,1,2% universitarios y 21,2% carecen de estudios.

Los datos obtenidos en los otros dos trabajos fueron los siguientes:

Provincia de | Costa Brava CGCOF

Toledo(n=85) (n=82) (n=610)
Hombre 44% 51,2% 42,3%
Mujer 56% 48,8% 57,7%
Edad Media 68,7 afos 61 afos 62,5 anos
Estudios Primarios 63,5% 58,5% 58,8%
Estudios Secundarios 14,1%
Universitarios 1,2% 37,8% 20,6%
Sin Estudios 21,2% 3,7% 20,6%

*Costa Brava la poblacidon estudiada es Espafiola, en el CGCOF no especifica

El perfil de los pacientes en ambos estudios estd muy igualado, siendo la media de edad
elevada. Existe mas diferencia significativa entre el nivel cultural de los pacientes estudiados.

Un 52,7% de la poblacién estudiada en 2008 lleva afios tomando omeprazol, un 10,2% lleva
meses tomando omeprazol, frente al 9,3% que solo lleva dias tomando omeprazol. Sin
embargo en el estudio realizado en 2018 en la provincia de Toledo los datos son los siguientes:
12,9% lleva dias tomdandolo, 14,1% meses, y el 73% lleva afos.

En 2008 el 70% de los pacientes recogian su medicacion, sin embargo en 2018 es el 63,5% de la
poblacién estudiada, el 33% lo hacen los familiares y el 3,5% los cuidadores.

Habitos de vida y consumo de Omeprazol

Los no fumadores representan un 75,3% de los casos, los fumadores un 24,4% y ex fumadores
un 8,2%.
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Consumo de café es del 22,3% de la muestra, el de alcohol es de 38,8%.
Un 11,7% de la poblacion estudiada toma bebidas con gas.

Toma ensaladas 42,3% de la muestra, fritos 60%, guisados 87% , hervidos 31%, al horno 65% y
a la plancha el 81,2% de la poblacién estudiada.

En nuestra muestra los pacientes se mueven en un contexto de habitos alimentarios en su
mayoria bastante aceptables, aunque el consumo de fritos se debe reducir considerablemente.

Comparando estos datos con el estudio realizado en la costa Brava, los datos obtenidos son los
siguientes:

El 51,2% de la poblacién no es fumadora, un 63,5% consume café, un 78% de la muestra
comen en casa frente al 19,5% que no lo hace.

Un 78% come en casa frente a un 19,5% que no lo hace.

El 82,9% consume ensaladas, 79,3% hervidos, 26,8% fritos, 24,4% guisados, 86,6% a la plancha
y 20,7% al horno.

Los datos alimentarios obtenidos muestran diferencias significativas en las diferentes
poblaciones estudiadas.

Grado de conocimiento y adherencia de los pacientes

El 48,23% de la poblacion estudiada es adherente frente a 51,8% de la poblacidn que no lo es.
La adherencia y el conocimiento estan muy relacionados ya que el 70% de la poblacién que es
adherente tiene un conocimiento dptimo de la medicacién frente al 30% que no es adherente
y tiene un conocimiento éptimo de la medicacién. Solo 5 pacientes de los estudiados no son
adherentes y no conocen la medicacidon. Estos datos obtenidos demuestran como el
conocimiento influye en la adherencia.

Adherencia y perfil del paciente

No existen diferencias significativas en la adherencia y el sexo de la poblacién, los datos
estadisticos del valor de p son elevados .En cuanto a la edad del paciente, no podemos afirmar
que la edad influya en la adherencia de la poblacién estudiada, los datos estadisticos
obtenidos no son significativos.

Si existe diferencia significativa entre el pais de procedencia y la adherencia, los 6 individuos
encuestados que proceden de otros paises todos eran adherentes. Sin embargo de los 79
individuos de origen espafiol estudiadas solo 35 son adherentes frente a 44 que no lo son. Por
lo tanto cabe destacar que el pais de procedencia influye en la adherencia de la poblacidn.

Los datos obtenidos de la adherencia y el nivel cultural no muestran asociacién, es decir el
nivel cultural de la poblacién estudiada no influye en la adherencia.
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El 90,5% de las solicitudes se hicieron de Omeprazol se hicieron con receta. Un 9,5% de la
poblacién lo demanda sin receta, los cuales corresponden a pacientes que se automedican. La
demanda de omeprazol sin receta es mayor en individuos mas jévenes ya que suelen evitar
acudir al médico debido a la falta de tiempo y toman el medicamento por iniciativa propia o
por consejos de conocidos . Lo usan de manera discontinua y sobre todo cuando toman
alcohol y comidas copiosas ya que creen que el Omeprazol estd indicado para ello.

En el trabajo realizado 10 afos atras los datos obtenidos son los siguientes: 70,7% se hicieron
con receta frente al 29,3% que lo demanda sin receta, siendo un 29,2% de las demandas sin
receta corresponde a individuos jévenes que se automedican.

Estos datos muestran como ha aumentado el nimero de prescripciones con receta en el
estudio de 2018 , pero sigue existiendo problemas en la poblacién joven sobre el uso de este
medicamento.

En este estudio de los 39 individuos que el médico de atencién primaria les prescribié
Omeprazol 15 son adherentes y 24 no son adherentes. El médico especialista prescribio a 38
pacientes Omeprazol de los cudles 26 eran adherentes frente a 12 que no lo eran. Por ultimo
de los 8 pacientes que se automedican todos eran no adherentes.

El estudio realizado en 2008 de una muestra de 82 pacientes, 27 fueron prescritos por el
médico de atencién primaria, 47 por el médico especialista y los 8 restantes nadie se los
prescribid es decir se automedican.

Comparando estos resultados con los datos de este estudio se observan similitudes en los
pacientes que se automedican, aquellos que fueron prescritos por médicos especialista y de
atencién primaria tienen datos muy parecidos , sin embargo en el 2008 fueron mas prescritos
por médicos especialistas que por médicos de atencidn primaria.

Conocer el nombre del medicamento y adherencia estd asociado, el 97,6% de la poblacién que
es adherente conoce el nombre de la medicacion, 81,8% no es adherente y conoce el nombre
de la medicacion, 9 pacientes no conocen el nombre del medicacién y solo uno de ellos es
adherente. Por lo tanto podemos concluir que aquellos individuos que conocen el nombre de
su medicacion son mas adherentes ,esto puede deberse a que no tienen errores de
administracién del medicamento y tienen mds conocimiento sobre el mismo.

Para saber si la poblacidn es adherente se realizd el Test de Morisky — Green, los resultados
obtenidos demuestran que tomar los medicamentos a las horas indicadas influye en la
adherencia, el 63,5% de los encuestados son adherentes y toman los medicamentos a las
horas indicadas. Cabe destacar que para ser adherentes la medicacidon se debe tomar a las
horas indicadas, es decir por la mafiana con el estémago vacio.

Del 63,5% que deja de tomar la medicacién cuando les sienta mal solo el 9,8% es adherente
frente al 70% que no lo es. Sin embargo 90,2% que son adherentes no dejan de tomar la
medicacidn cuando les sienta mal. Por lo tanto esto demuestra que las personas adherentes
siguen las pautas prescritas por el médico a pesar de que consideran que la medicacion le esta
sentado mal.
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Conocimiento y perfil del paciente

En la poblacién estudiada el conocimiento obtenido al aplicar el test CPM fue el siguiente: 6%
no conoce, 35,3% conoce insuficiente, 11,7% conoce suficiente y 47% conoce éptimo.

En el estudio realizado en 2013 por el CGCOF en la primera visita se calculd el conocimiento
con el test CPM los datos obtenidos son: 6,7% no conoce, 48,6% conoce insuficiente, 27,7%
conoce suficiente, 17% conoce éptimo. En cuanto a la adherencia los datos obtenidos del test
de Morisky-Green fueron de 48,4%.

Por lo tanto observando ambos resultados cabe destacar que las personas que no tiene
conocimiento de la medicaciéon estdn igualadas en ambas poblaciones, sin embargo el
conocimiento éptimo es mucho mas elevado en este estudio y en cuanto al conocimiento
suficiente tienen menos conocimiento suficiente la poblacion estudiada en 2018 que la
estudiada en 2013.

La edad influye en el conocimiento de la poblacidn, los pacientes que tienen una media de
edad de 70 afos tienen un conocimiento éptimo, sin embargo los que tienen una media de 44
afios no conocen la medicacion. Esto demuestra que los individuos mas jévenes no conocen la
medicacidn y la mayoria de ellos se automedica.

El 77,65% de la muestra come en casa de los cuales 32 pacientes tienen conocimiento éptimo,
9 suficiente y 25 insuficiente, frente a los que no comen en casa 5,88% que solo 1 tiene
conocimiento suficiente y 2 dptimo. Aquellos que comen poco en casa 6 tienen conocimiento
Optimo, 5 insuficiente y 3 no conoce el medicamento. Hay diferencias significativas entre
conocimiento y comer en casa.

Tienen mas conocimiento de la medicacidn los usuarios que comen todos los dias a la misma
hora, frente a los que comen a diferentes horas. La mayor parte de los individuos estudiados
son personas mayores que realizan sus comidas diarias en casa y por lo tanto tienen unos
horarios rutinarios, esto influye en la medicacién ya que siguen unas pautas posolégicas mas
estrictas al no salir de la rutina.

Saber el nombre del medicamento influye en el conocimiento del omeprazol, de los 76
encuestados que conocen el nombre 39 tienen un conocimiento éptimo de la medicacién y
solo 5 no conocen el medicamento . No conocen el nombre del medicamento 9 de los cuales 7
tienen un conocimiento insuficiente. Por lo tanto cabe destacar que para tener un buen
conocimiento del medicamento es necesario conocer el nombre del mismo.

La variable cuantos medicamentos toma influye directamente en el conocimiento, las personas
que sélo tomaban omeprazol no tenian conocimiento del mismo, frente a los que toman una
media de 4,5 medicamentos que tienen un conocimiento suficiente de la medicacién.
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7.Conclusiones

1-

El perfil del paciente que demanda Omeprazol en la Farmacia de estudio tiene una
media de edad de 68,7 afios, la mayoria son espafioles (92,95%) con un nivel cultural
bajo- medio.

Mas de la mitad de la poblacién estudiada lleva afios tomando omeprazol.

Resaltar que 16,5% son fumadores, 38,8% toman alcohol y 22,3% café. El consumo de
alcohol y café no son resultados significativos en el conocimiento; El tabaco y la
adherencia tampoco tiene resultados significativos, no podemos afirmar que el
conocimiento influya en el consumo y en la adherencia.

En general, los hdbitos de comida son saludables, comen mayoritariamente a la
plancha, guisado y al horno aunque el consumo de fritos debe reducirse
considerablemente.

Aunque el conocimiento de la poblacidon es alto(n=31), mas de la mitad de los
encuestados no son adherentes(n=44).

El conocimiento influye en la adherencia del paciente a la medicacion.

La edad y el sexo no podemos afirmar que influyan en la adherencia.

En la muestra estudiada se ha observado que no son mds adherentes los individuos
gue tienen mds o menos nivel cultural.

Cabe destacar que los individuos de otras nacionalidades son mas adherentes que los
de origen espafiol.

Los pacientes que el médico especialista les prescribié omeprazol son mds adherentes
(63,5%) que los prescritos por un médico de atencidn primaria (36,6%).

La mayor parte de los encuestados acuden con receta médica (90,6%), solo un
porcentaje minimo(9,4%) de la poblacidon lo demanda sin receta, siendo el perfil de
personas jévenes las que lo demandan sin receta.

Son mas adherentes(89,4%) los pacientes que conocen el nombre de la medicacién.
Mas de la mitad de la poblacién que es adherente toma el omeprazol a las horas
indicadas. Ademas casi toda la poblacidon encuestada que es adherente no deja la
medicacidn cuando esta les sienta mal.

Alrededor de la mitad de la poblacion estudiada tiene un conocimiento éptimo(70%)
frente a un porcentaje minimo de la poblacidn que no conoce la medicacién(5%). Por
lo tanto la poblacién estudiada tiene un buen conocimiento del medicamento.

La edad influye en el conocimiento, las personas estudiadas que tiene una edad media
de 44 aios tienen menos conocimiento que los que tiene una edad 70 anos. Esto
puede estar relacionado, ya que la poblacién mas joven no acude a penas al médico y
se automedica como hemos visto con datos anteriores.
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De los pacientes encuestados, los que realizan mas comidas en casa tienen mejor
conocimiento del omeprazol.

Los pacientes que tienen rutinas de comer siempre a la misma hora llevan a cabo una
posologia de la medicacién adecuada frente a los que comen a diferentes horas.
Conocer el nombre del medicamento y el conocimiento son variables dependientes,
tienen mds conocimiento los que conocen el nombre del medicamento.

De los encuestados que solo toman omeprazol ninguno tiene conocimiento del mismo,
sin embargo los que toman una media de 4,5 medicamentos tienen mas conocimiento
del medicamento.

Tienen mas conocimiento los individuos que no dejan de tomar la medicacién cuando
se encuentran bien que los que la dejan en la misma situacién.
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9.ANEXOS

Anexo |

Hoja de Recogida de Datos
Datos del paciente
Género: [ Hombre [] Mujer Edad: ...oceeeeereeneennennnnne
éQuién retira el farmaco?
[ ] Paciente [ ] Familiar [ ] Cuidador
Pais de procedencia
[] Espafiol [] Europeo [ ] Arabe []Otro:

Nivel cultural

[ ] Sin estudios [ ] Primarios [ ] Secundarios [ ] Universitarios

éFuma?
[INo [ si
éConsume café?
[JNo LIS
éToma alcohol? éCome en casa?
[] si [JNo L] si [ ] No [] Poco
éDe cuanto tiempo dispone para comer?
[] 30 min [] 60 min [] 90 min []>90 min

¢Come siempre a la misma hora?

[]Si [] No

Come
[] Ensaladas [] hervidos [] fritos [] Plancha
[] Horno [] guisado [] Bebidas con gas

Datos del medicamento
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Conoce el nombre (] S [ ] No
éDesde cuando lotoma? [ |Dias [ ] Meses [] Afios [ ] Ns
¢Cuantos medicamentos esta tomando ademas de este?
L N [ Ns
éQuién le dijo que tomara este medicamento?
[ ] Médico [ ] Médico especialista [ ] Farmacéutico (] Nadie

Conocimiento del paciente sobre su medicamento:

1.- ¢Para qué tiene que tomar este medicamento? Ns
2.- ¢{Qué cantidad debe tomar de este medicamento? Ns
3.- éCada cuanto tiene que tomar de este medicamento? Ns
4.- ¢{Hasta cuando tiene que utilizar este medicamento? Ns
5.- éC6mo debe tomar este medicamento? Ns
6.- ¢Ha de tener alguna precaucion cuando toma este medicamento?

Si | éCual? No Ns
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7.- ¢Qué efectos adversos conoce usted de este medicamento? Ns
8.- éAnte qué problema de salud o situacion especial no debe tomar este N
. S
medicamento?
9.- ¢Como sabe si el medicamento le hace efecto? Ns
10.- ¢Qué medicamentos o alimentos debe evitar tomar mientras use este N
) S
medicamento?
11.- ¢{Como debe conservar su medicamento? Ns

Datos sobre adherencia:
¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?
L] si [ ] No
é¢Toma los medicamentos a las horas indicadas?
[]Si [ ] No
¢Cuando se encuentra bien deja de tomar la medicaciéon?
[] Si [ ] No
¢éSi alguna vez le sienta mal, ¢ deja de tomar la medicacion?

[] Si ] No
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Anexo Il
Consentimiento Informado

D/D2 Julia Cabafias Viso de la farmacia Cabafias Cabafias acaba de informarle sobre su deseo
de contar con usted para participar en un estudio sobre conocimiento y adherencia del
omeprazol

El objetivo que se pretende conseguir con este proyecto es comprobar el conocimiento y la
adherencia que tienen los pacientes acerca del omeprazol.

Para ello todos pacientes que durante el mes de abril acudan a la farmacia demandado
omeprazol se les realizard una entrevista preguntando acerca de sus habitos de vida, perfil
socio-demogréfico, un cuestionario de 11 preguntas acerca del omeprazol y finalmente otro
cuestionario sobre la adherencia al tratamiento con omeprazol.

La participacion es totalmente voluntaria los resultados del cuestionario se usan con fines de
investigacion, sin usar datos del paciente. Los datos serdn andénimos, asigndndole un nidmero
de identificacion.

La participaciéon en este estudio no conlleva ningin riesgo para usted, solo tendrda que
responder a una serie de preguntas.

A Julia Cabafas Viso, investigadora principal de este estudio, le podra pedir toda la
informacidn que necesite.

Si usted acepta participar en este estudio firme el “consentimiento del paciente por escrito”
gue se adjunta.

declaro bajo mi responsabilidad que:

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado

He podido hacer preguntas sobre el estudio

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Firma del paciente... et e s

Firma del investigador........ccccvvveeerveiecciine e
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