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RESUMEN (en espaiiol)

Introduccién

Los AINE son uno de los grupos de medicamentos mas consumidos en los paises
desarrollados™™. Su amplio uso se debe, en parte, a la alta frecuencia de enfermedades
reumaticas en la poblacién para las que los AINE son muy utilizados®. Sin embargo, su empleo
esta relacionado con un amplio espectro de reacciones adversas, especialmente en el tracto
gastrointestinale.

Son escasos los trabajos publicados en nuestro pais sobre consumo de AINE, y no se han
hallado en la literatura revisada estudios epidemiolégicos sobre consumo de AINE que incluyan
consumo por prescripcion médica del Sistema Nacional de Salud, mutuas o sistema privado y
automedicacion, asi como la aparicion de reacciones adversas y el uso de medicamentos para
prevenir el dafio gastroduodenal.

Objetivos

El objetivo general del presente estudio fue conocer la prevalencia de consumo de AINE y de
las reacciones adversas asociadas a su uso, en la poblacién adulta del municipio de Avilés. Los
objetivos secundarios fueron conocer la gastroproteccion utilizada, el patron de consumo de
AINE vy el perfil del consumidor de AINE.

Sujetos y Método

Se trata de un estudio epidemiolégico descriptivo transversal.

La poblacién a estudio la constituyd la muestra seleccionada de la poblacion del municipio de
Avilés mayor de 20 afios. Para obtener esta poblacion muestral, estratificada por grupos de
edad y sexo, se uso6 el padron del afio 2.011 del municipio de Avilés. El calculo del tamafo
muestral se hizo a partir de la poblaciéon del municipio de Avilés de 20 afios y mas, para una
frecuencia esperada de consumo de AINE del 20%"°, con un nivel de confianza del 95% y un
error de +5%. El tamafio muestral obtenido fue de 245 sujetos. Se seleccionaron un 40% de
sujetos mas para la sustitucion de posibles pérdidas.

Todas las encuestas fueron realizadas mediante entrevista, telefénica o personal.




El cuestionario incluyd variables clinicas, sobre medicamentos, uso de recursos sanitarios y
presencia de reacciones adversas. Se rellené una ficha para cada AINEconsumido con datos
sobre duracion de tratamiento, frecuencia de consumo, dosis diaria, si se tomaba o no por
prescripcion médica y el uso de gastroproteccion.

Resultados

Casi la mitad de la poblacion encuestada (41%, n=102) habia consumido AINE el mes anterior
a la realizacion de la encuesta. El Ibuprofeno fue el AINE mas utilizado (46% del consumo). Las
indicaciones de uso de los AINE mas frecuentes fueron la osteoartrosis y la cefalea, seguidas
del dolor inespecifico, la lumbalgia, ciatica, la dismenorrea, la migrafia y la fibromialgia. Un
47,6% de los entrevistados tomaron AINE porque se los habia prescrito el médico. Un 26,2%
los utilizaron sin prescripcion médica y en otro 26,2% de los casos hubo prescripcion médica
inicial pero, en el momento de realizar la encuesta, se automedicaban. El 17,66% de los
consumidores de AINE utilizaban mas de un AINE al mismo tiempo. Casi la mitad (43%) de los
consumidores de AINE entrevistados utilizaba farmacos gastroprotectores. Un 36,6%, de los
que pertenecian a grupo de riesgo no utilizaba farmacos gastroprotectores. Un 13,1% de los
consumidores de AINE que no presentaban factor de riesgo de gastropatia por AINE, usaban
gastroproteccion. El 70,6% de consumidores presentaron reacciones adversas digestivas. El
analisis multivariante mediante regresion logistica, sefialdé el uso de gastroproteccion, la
presencia de enfermedades genitourinarias y la presencia de enfermedades
musculoesqueléticas como las variables que se asocian significativamente con el consumo de
AINE en nuestro estudio. También se encontrd asociacion entre la conducta ser consumidor de
AINE y la edad: a mayor edad, menor consumo.

Conclusiones

Nuestro estudio confirma el amplio uso de AINE en la poblacién adulta del municipio de Avilés
y en particular las edades mas jévenes. Este consumo podria estar escapando al control de los
profesionales sanitarios, que deberian esforzarse en averiguar la utilizacion real de los AINE
entre sus pacientes, e investigar en ellos si el farmaco esta correctamente indicado en cada
caso, si la seleccién del mismo fue la adecuada y si la pauta, frecuencia y duracién de
tratamiento son las apropiadas. Ademas, deberian estudiar la existencia de factores de riesgo e
interacciones medicamentosas que contraindiquen su consumo. Se observé una alta
frecuencia de efectos adversos entre los consumidores de AINE. Parece fundamental que los
usuarios de estos farmacos conozcan las posibles reacciones adversas asociadas a su
consumo, para que puedan identificarlas con prontitud e informar sobre ellas a su médico o
farmacéutico. Por su parte, los profesionales de la salud deberian hacer un seguimiento clinico
y analitico de los pacientes con tratamientos de larga duracion, con el fin de detectar lo antes

posible la aparicion de efectos adversos.
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RESUMEN (en Inglés)

Introduction

NSAID are one of the most widely consumed drug in developed countries™™. Its widespread use
is due, in part, to the high frequency of rheumatic diseases in the population for which NSAID
are very used. However, their employment is related to a wide range of adverse reactions,
especially in the gastrointestinal tract®.

They are not found in the literature reviewed epidemiological studies on consumption of NSAID
that include consumption by medical prescription of the national health system, mutual or
private system and self-medication, as well as the emergence of adverse reactions and the use
of medications to prevent the gastroduodenal damage.

Aims

The overall objective of the present study was to determine the prevalence of use of NSAID and




adverse reactions associated with its use in the Avilés adult population. Secondary objectives
were to learn about gastrointestinal protection use, the pattern of consumption of NSAIDs and

the profile of the consumer of NSAIDs.

Subjects and Method

It is a cross-sectional descriptive epidemiological study.

Constituted study population the sample selected from the population of the municipality of
Avilés older than 20. The Census of the year 2011 in the municipality of Avilés was used to
obtain this population sample, stratified by age group and sex. The calculation of the sample
size was from the population of the municipality of Avilés from 20 years and more, for an
expected frequency of consumption of NSAIDs for 20%"°, with a confidence level of 95% and
an error of +5%. The retrieved sample size was 245 subjects. 40% of subjects was selected
more for the replacement of losses.

All questionnaires were carried out by telephone and personal interview.

The questionnaire included clinical, drug, use of health care resources and presence of adverse
reactions. A tab was filled for each NSAID use with data on duration of treatment, frequency of
consumption, daily, if it was taken or not by prescription and the use of gastroprotection.
Results

Almost half of the population surveyed (41%, n = 102) had consumed NSAIDs the month prior
to the survey. Ibuprofen was the most commonly used NSAIDs (46% of the consumption). Most
frequent indications of use of NSAIDs were osteoarthrosis and headache, followed by the
nonspecific pain, low back pain, sciatica, dysmenorrhoea, migraine and fibromyalgia. 47.6% of
those interviewed took NSAIDs because the doctor had prescribed them. A 26.2% used them
without a prescription and in another 26.2% of the cases there were initial prescription, but at
the time of the survey, self-treatment. 17.66% of the consumers of NSAID used more than one
NSAID at the same time. Almost half (43%) of NSAID users used gastroprotective drugs.
36.6%, of those who belong to risk group did not use gastroprotection drugs . 13.1% of NSAID
users presenting no risk for NSAID gastropathy factor, used gastroprotection. 70.6% of
consumers had digestive adverse reactions. The multivariate analyses using logistic regression,
said the use of gastroprotection, genitourinary diseases, and the presence of musculoskeletal
diseases as variables significantly associated with NSAID use in our study. We also found
association between behavior be consumer of NSAIDs and age: older, lower consumption.
Conclusions

Our study confirms the widespread use of NSAIDs in the Avilés adult population and in
particular younger ages. This consumption could be escaping the control of healthcare
professionals, which should strive to find out the real use of NSAIDs among patients, and
research on them if the drug is correctly indicated in each case, if the selection of the same was

properly and if it the guideline, frequency and duration of treatment are appropriate. In addition,
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they should consider the existence of risk factors and drug interactions that contraindicates its
use. It was observed a high frequency of adverse effects among NSAID users. It seems
fundamental that the users of these drugs are aware of possible adverse reactions associated
with their consumption, so that they can identify them promptly and report them to their doctor
or pharmacist. Furthermore, health professionals should do a follow-up clinical and analytical
treatment of long-term patients, in order to detect the occurrence of adverse effects as soon as

possible.
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1.- INTRODUCCION

1. Introduccion

1.1. AINE: antecedentes y uso

Los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) se situan entre las
medicaciones mas frecuentemente utilizadas en los paises occidentales,
siendo uno de los grupos farmacoldgicos de mayor trascendencia clinica y
social'. Se trata de farmacos con actividad analgésica, antipirética vy
antiinflamatoria y, dada la prevalencia de cuadros susceptibles de ser tratados
con los mismos, constituyen uno de los grupos mas utilizados de forma
prolongada en la practica clinica®*®. Habitualmente se emplean para una amplia
variedad de sindromes dolorosos, en muchos de los cuales no esta clara la
necesidad de un efecto antiinflamatorio. Los AINE alivian tan eficazmente el
dolor que resultan muy atractivos para los pacientes y médicos vy, por tanto, en
muchas ocasiones, se prescriben AINE sin tener en cuenta otros analgésicos

alternativos, como el paracetamol®®.

1.2. Mecanismo de accion de los AINE y clasificacion

Los AINE inhiben las isoenzimas de ciclooxigenasa COX-1 y COX-2. La
COX-1 es responsable de la produccion de prostaglandinas, que ejercen una
funcién protectora de la mucosa gastrica y que regula la funcién renal y la
actividad plaquetaria. La COX-2 se activa en situaciones de lesién y media en

procesos como la inflamacién y el dolor.
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La clasificacion de los AINE se basa bien en su actividad, como los
denominados coxib, que actuan inhibiendo especificamente la isoenzima COX-
2; o bien en su estructura quimica molecular sobre la que se desarrolla cada
principio activo. Asi, por ejemplo, el ibuprofeno y el naproxeno tienen en su

estructura el acido propiénico y el diclofenaco el acido acético.

La oferta actual de los distintos subgrupos terapéuticos AINE financiados
agrupa a 22 principios activos, con similares propiedades analgésicas y/o
antiinflamatorias. Este conjunto de AINE disponibles en el mercado ocasiona
dificultad a la hora de elegir el mas adecuado, aumentando la incertidumbre
sobre los mecanismos farmacodinamicos de cada uno de ellos, asi como de su

cinética y respuesta clinica en cada paciente®.

1.3. Eficacia de los AINE

Los AINE pueden recomendarse, en general, para tratar el dolor y la
inflamacion®. En este sentido numerosos estudios avalan la eficacia de estos
medicamentos en todos los rangos de edad para dichos sintomas. Sin
embargo, en base a la percepcion en la practica clinica y a lo publicado'"?,
parece que la respuesta a los AINE varia de unos individuos a otros, lo que
hace que la indicacion y evaluacion de la respuesta deba individualizarse. No
es en absoluto recomendable usar dos o0 mas AINE de manera simultanea, ya
que el uso concomitante no incrementa la eficacia y en cambio aumenta la

toxicidad'®.

En relacién a la eficacia, ningun AINE ha demostrado ser superior a
otro™. Por ello, la eleccion de un medicamento u otro dependera
fundamentalmente de las caracteristicas del paciente, del perfil del AINE y de la

experiencia del médico con el uso de los mismos.
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En procesos agudos es aconsejable utilizar los AINE durante el menor
tiempo posible y a la dosis tolerada suficiente para ser eficaz. No es infrecuente
hallar pacientes en los que se ha presupuesto un fallo terapéutico a un AINE vy,
posteriormente, encontrar respuesta una vez que se aumentd la dosis pues
ésta estaba por debajo de la recomendada. Teniendo en cuenta el riesgo de
acontecimientos adversos asociados a estos farmacos, de forma
individualizada se puede considerar la prescripcion de un AINE a dosis bajas.
Sin embargo, antes de considerar fallo terapéutico hay que prescribir dichos
medicamentos a dosis plenas, si no hay contraindicacion o intolerancia.
Independientemente de todo lo anteriormente expuesto, hay que intentar
buscar la dosis minima eficaz y pautar el AINE durante el menor tiempo

posible®.

En los procesos crénicos los AINE se deben utilizar a la dosis minima
necesaria para mantener repuesta clinica favorable, evaluando siempre los
factores de riesgo de acontecimientos adversos y monitorizando su posible
aparicion. Ademas se debe reevaluar la indicacion de uso de AINE de forma
periodica, en funcion de la respuesta clinica del paciente y los acontecimientos

adversos’?.

En los procesos de caracteristicas mecanicas, como la artrosis, se
deben valorar otros tratamientos como el ejercicio, la rehabilitacion y la
prescripcion de otros grupos farmacolégicos como los analgésicos y los
SYSADOA (farmacos de accion lenta) para minimizar el uso de AINE. Cabe
sefalar también que la puncion articular con infiltracion con corticoides o el
acido hialurénico, son otras de las medidas que se recomiendan como sustituto
de AINE en el tratamiento de enfermedades como la artrosis de rodilla o

inflamacion de tejidos blandos ™.
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1.4. Reacciones adversas de los AINE

Los AINE no estan desprovistos de efectos adversos, y su elevada
utilizaciéon -incluso como automedicacion- los convierte en uno de los grupos
farmacologicos mas frecuentemente implicados en la produccion de reacciones
adversas a medicamentos (RADS), sobre todo a nivel digestivo vy

cardiovascular®'6-%°,

A continuacion se describen brevemente las principales reacciones

adversas de los AINE.

1.4.1. Reacciones adversas gastrointestinales

Las reacciones adversas mas importantes son las gastrointestinales
(Gl). Representan una parte importante de morbi-mortalidad. Pueden ir desde
dispepsia, dolor abdominal, nauseas o estreiimiento hasta Ulcera
gastroduodenal, hemorragia o perforacion. Estos efectos se deben
fundamentalmente a la capacidad de los AINE de inhibir la COX-1. El riesgo de
complicaciones gastrointestinales serias en los consumidores de AINE es

cuatro veces mayor que en los no consumidores?".

Un estudio en 18 hospitales mostr6 que el 38% de los casos de
hemorragia gastrointestinal se debia al consumo de AINE (152 casos por millon

de habitantes y por afio)?.

Un problema afadido es el hecho de que la dispepsia no es predictor
fiable de que se vayan a desarrollar complicaciones gastrointestinales serias;
en efecto, entre el 50 y 60% de los pacientes que desarrollan una Ulcera o una

complicacion seria no mostraron ningtn sintoma ni sefial de aviso?>.

Con respecto a las tasas de mortalidad asociada, se estima que en

Esparia se producen 15,3 muertes por 100.000 consumidores de AINE?,

4
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Por todo ello, es conveniente estratificar el riesgo gastrointestinal previo

a la indicacién de un AINE, como recoge el esquema de Loza™. (figura 1).
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Figura 1. Estratificacion del riesgo previo a la indicacion de toma de AINE.

La tabla | muestra los factores de riesgo mas relevantes, asi como los

distintos perfiles de riesgo (alto, medio, bajo)®.
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Tabla I: Factores de riesgo mas relevantes en el

distintos perfiles de riesgo.

consumo de AINE y

Acontecimiento adverso

FACTOR DE RIESGO

PERFIL DE RIESGO

Gastrointestinal

- Historia de Ulcera péptica o
gastroduodenal complicada.

- Uso de anticoagulantes.

- Historia de Uulcera péptica o
gastroduodenal no complicada.

- Edad superior a 65 afos.

- Uso concomitante de mas de
un AINE (incluyendo AAS como
antiagregante).

- Tratamiento con dosis altas de
AINE vy duracién prolongada del
tratamiento con AINE.

- Riesgo gastrointestinal alto:

* Historia de ulcera complicada,
* 0 empleo de anticoagulantes,

* o combinacién de dos o mas
factores de riesgo

de los
restantes.
- Riesgo gastrointestinal medio:
* Pacientes ni anticoagulados, ni
con historia de Ulcera
complicada, pero que presentan
algun factor de riesgo aislado.

- Riesgo gastrointestinal bajo:

* Pacientes sin factores de
riesgo.

Cardiovascular

- Factores de riesgo:

* Historia previa de eventos
cardiovasculares.

* Diabetes mellitus.

* Tabaquismo.

* Hipertension.

* Hipercolesterolemia/dislipemia.

- Factores asociados o
modificadores: sexo masculino,
edad mayor de 60 afos, lupus
eritematoso sistémico o artritis
reumatoide activos.

- Riesgo cardiovascular alto:

* Pacientes con historia previa
de evento cardiovascular,

* o diabéticos,

* o con niveles muy altos de
algun factor de riesgo, sobre
todo en presencia de factores
asociados o modificadores,

* 0 con mas de un factor de
riesgo, sobretodo en presencia
de factores asociados o
modificadores.

- Riesgo cardiovascular medio:

* Pacientes con un solo factor
de riesgo (salvo las situaciones
definidas arriba como riesgo
alto), sobre todo en presencia
de factores asociados.

- Riesgo cardiovascular bajo:

* Pacientes sin factores de
riesgo.

Renal

- Insuficiencia renal.

- Enfermedad arterioesclerdtica
renal.

- Diabetes mellitus.

- Deplecion de volumen.

- Edad por encima de 60 afios.

- Uso concomitante de diuréticos.
- Cirrosis hepatica.

Hepatica

- Cirrosis hepatica.

- Alcoholismo.

- Uso concomitante farmacos
hepatotoxicos.
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En relacién al riesgo gastrointestinal (sin incluir riesgo en tracto intestinal
bajo), son factores de riesgo a tener muy presentes: la edad avanzada, el
antecedente de ulcus, el uso de anticoagulacion y el uso concomitante de 2 o

mas AINE asi como su dosis y duracion del tratamiento'%22°,

Una vez estimado el perfil de riesgo gastrointestinal potencial del
paciente, en pacientes con alto riesgo se debe evitar en la medida de lo
posible el uso de AINE y, en caso de ser necesario, se recomienda usar un
coxib junto con un IBP. En pacientes con riesgo gastrointestinal medio se
pueden usar los coxib solos o los AINE tradicionales (AINE-t) + inhibidores de
la bomba de protones (IBP) con igual seguridad. En estos casos, es importante
individualizar el empleo de los IBP teniendo en cuenta la relacion costo-
efectividad de su uso. Y finalmente, en pacientes con riesgo gastrointestinal
bajo los IBP se pueden utilizar en el caso de que el sujeto presente dispepsia
asociada al AINE. Por los motivos anteriormente expuestos, es deseable
individualizar el uso de IBP en las personas con perfil de riesgo bajo. También
se debe senalar que, en general, se acepta que la erradicacion de Helicobacter

pylori no elimina la necesidad de IBP en el paciente de riesgo'°.

De cualquier manera, los AINE difieren en su riesgo de toxicidad
gastrointestinal: ibuprofeno y diclofenaco estan asociados con el riesgo mas
bajo; naproxeno, acido acetilsalicilico (AAS) e indometacina con riesgo
intermedio y ketoprofeno y piroxicam con el riesgo mas alto de complicaciones
gastrointestinales. Esta clasificacion esta basada en los resultados de un
metaanalisis publicado por Henry et al en 1996%". Mas recientemente, se ha
publicado otro metaanalisis?!, asi como un reandlisis de varios estudios
realizados con una metodologia similar?® y dos estudios de casos y controles
no incluidos en los anteriores (uno realizado con datos del Reino Unido?® y otro
en Espafia?®). De acuerdo con estos estudios se podria afiadir el aceclofenaco
al grupo de bajo riesgo, y el ketorolaco, la indometacina y el naproxeno al

grupo de alto riesgo.

La figura 2, tomada de Castellsague et al*’, muestra los resultados del

estudio realizado por estos autores cuyo objetivo fue realizar una revisidon
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sistematica y metaanalisis de estudios observacionales publicados, con el fin
proporcionar un resumen de los riesgos relativos de las complicaciones
gastrointestinales superiores (UGIC) asociados con el uso de los AINES,

incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2.

Azapropazona
Ketorolaco
Piroxicam
Diflunisal
Indometacina
Naproxeno
Tenoxicam

Ketoprofeno

AINES

Nimesulida
Meloxicam
Diclofenaco
Sulindaco
Rofecoxib
Ibuprofeno
Celecoxib

Aceclofenaco

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Riesgo Relativo

Figura 2. Riesgo gastrointestinal de los AINE

El Comité de Medicamentos de Uso Humano, CHMP por sus siglas en
inglés, de la Agencia Europea del Medicamento (EMEA) advierte que el uso
concomitante de los coxib con acido acetilsalicilico, incluso a dosis bajas,

incrementa el riesgo de ulcera gastrointestinal y de sus complicaciones®'.

La evidencia cientifica actualmente disponible sefala que el riesgo de
desarrollar complicaciones graves de ulcera péptica (en particular, hemorragia
digestiva alta) es consistentemente mas elevada con el uso de ketorolaco que
con otros antiinflamatorios no esteroideos, y que el incremento de riesgo puede
ser especialmente importante cuando se utiliza fuera de condiciones de uso

actualmente autorizada®?. Por ello, el Comité de Seguridad de Medicamentos
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de Uso Humano (CSMH) de la Agencia Espafola del Medicamento (AEMPS)
recomendo, con el fin de minimizar los riesgos asociados al uso de ketorolaco,
la restriccion de la dispensacion del medicamento al ambito hospitalario, siendo
la fecha efectiva de esta medida el 1 de abril de 2007, asi como la introduccion

de los cambios pertinentes en la ficha técnica®.

Debido al mayor riesgo de complicaciones gastrointestinales y de
reacciones cutaneas graves que presenta piroxicam respecto a otros AINE, con
fecha de 1 de setiembre de 2007, los medicamentos que contenian dicho
principio activo pasaron a tener en Espana la categoria de diagndstico
hospitalario. Ello cual implica que solo podra ser prescrito por especialistas en
reumatologia, medicina interna o geriatria y que estara sometido al

correspondiente visado de inspeccion®*.

Las recomendaciones recogidas en el documento de consenso

elaborado por 3 sociedades cientificas en nuestro pais, concluyen35:

e El uso de IBP asociado a un AINE no selectivo es una estrategia valida
para la prevencion de las complicaciones Gl altas de los AINE en

pacientes de riesgo.

e Los coxib son superiores a la combinacion de un AINE clasico con un

IBP en la prevencion de lesiones del tracto Gl bajo.

e El uso de un coxib reduce las complicaciones en el tracto Gl alto y bajo.

1.4.2. Reacciones adversas cardiovasculares

En la dltima década, la oferta de los AINE ha experimentado cambios
importantes, tanto en la comercializacion de nuevos principios activos como en
la retirada de otros (Rofecoxib en septiembre de 2004%° o Lumiracoxib en
diciembre de 2007°"). Asi, desde que en el afio 2000 se observase por primera

vez el riesgo cardiovascular asociado a los AINE, tanto en la Agencia Europea
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del Medicamento como la propia Agencia Espanola del Medicamento
elaboraron distintas notas informativas, alertas de seguridad vy

343841 E incluso

recomendaciones de uso, con el fin de mejorar su utilizacion
estos organismos limitaron su uso al imponer, en el aio 2002, un visado de
inspeccion para los coxib, que luego seria anulado en el afio 2006. Esta
demostrado que todas estas intervenciones tienen impacto sobre Ila

prescripcion de los AINE*,

Las conclusiones finales del Comité de Medicamentos de Uso Humano
de la EMEA respecto a los coxib son las siguientes®'38494344: o5 datos
revisados indican que existe un riesgo de reacciones adversas
cardiovasculares (infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular)
asociado al uso de este tipo de antiinflamatorios, el cual se incrementa con la
dosis y la duracion del tratamiento". Por ello recomiendan: "contraindicar el uso
de estos medicamentos en los pacientes que padezcan una enfermedad
isquémica cardiaca, hayan presentado un accidente isquémico cerebral, tengan
insuficiencia cardiaca de grado II-IV o enfermedad arterial periférica; utilizar con
especial precaucion si los pacientes presentan factores de riesgo
cardiovascular como hipertensiéon arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus, o
bien, son fumadores; aconsejar a los médicos que utilicen la dosis mas baja

posible y que la duracion del tratamiento sea la mas corta posible".

El mecanismo fisiopatoldégico que originaria la enfermedad isquémica
cardiaca/lAM seria el efecto inhibidor que ejercen estos farmacos sobre la
sintesis de prostaciclina que aumentaria la agregacion plaquetaria.

El CHMP ha concluido que cuando se prescriben respetando las
condiciones de uso sefialadas, los coxib presentan un balance beneficio-riesgo

favorable?.

Adicionalmente a estas medidas indicadas, el medicamento etoricoxib,
cuyo uso se ha asociado a un mayor riesgo de hipertension severa en
comparacion con otros AINE-t y con respecto a otros coxib, esta sujeto a las
siguientes medidas reguladoras especificas: se contraindica su uso en

pacientes hipertensos no controlados; se advierte a los profesionales sanitarios

10
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de que presten especial atencion a la monitorizacion de la presion arterial
durante el tratamiento y, si la presion arterial aumenta significativamente, se

considere su sustitucion por otro tratamiento®”.

La seguridad cardiovascular de los AINE-t fue revisada en el afio 2006

en la Unién Europea*'*.

En dicha revision se concluyé que el balance
beneficio-riesgo de estos medicamentos se mantenia favorable, aunque su uso
podria asociarse en diversa medida a un incremento de riesgo cardiovascular

de tipo aterotrombatico.

Posteriormente a esta revision, se publicaron diversos estudios con el
objetivo de esclarecer el nivel de riesgo cardiovascular de los diferentes AINE
disponibles. EI CHMP ha finalizado recientemente la revision de estos

17,46-49

estudios en la que concluyen:

e El naproxeno, con resultados consistentes con las conclusiones
establecidas en 2006, muestra un menor riesgo que los coxib y un
riesgo similar al que presentan los pacientes que recibieron
placebo. Naproxeno seria el AINE-t con el menor riesgo de

problemas cardiovasculares de tipo aterotrombético®.

e El ibuprofeno se asocia a un ligero incremento de riesgo
cardiovascular cuando se compara con naproxeno, siendo inferior
al observado para diclofenaco y los coxib. La administracién de
dosis diarias de ibuprofeno de 1200 mg/dia o inferiores parecen

mas seguras que el uso de dosis superiores®'.

¢ En relacion con diclofenaco, los estudios recientes apuntan a un
mayor riesgo cardiovascular respecto a otros AINE-t y similar al
observado para los coxib, particularmente cuando se utiliza a
dosis altas (150 mg/dia) y durante periodos prolongados de
tiempo. Después de la revision de todos los datos disponibles
sobre el riesgo cardiovascular asociado al uso de diclofenaco, se
recomienda, al igual que para los coxib®*®* "no utilizar

diclofenaco en pacientes con patologia cardiovascular grave

11
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como insuficiencia cardiaca de grado Il-1V, cardiopatia isquémica,
enfermedad arterial periférica o enfermedad cerebrovascular; en
caso necesario, utilizarlo con especial precaucion en pacientes
con factores de riesgo cardiovascular, revisando peridodicamente
la necesidad de tratamiento y sus beneficios obtenidos; para
todos los pacientes, utilizar la dosis mas baja posible y la duracién
del tratamiento mas corta posible para controlar los sintomas de

acuerdo con el objetivo terapéutico establecido”.

¢ Estas mismas recomendaciones serian aplicables al aceclofenaco
despues de la revision de todos los datos disponibles sobre el

riesgo cardiovascular asociado a su uso®”.

e Para el resto de los AINE-t la informacién es insuficiente para
obtener conclusiones, por lo que no se puede descartar ni

confirmar un incremento de riesgo.

Los AINE se deben utilizar a las dosis eficaces mas bajas y durante el
menor tiempo posible, teniendo en cuenta los factores de riesgo cardiovascular
y gastrointestinal de cada paciente y los perfiles globales de seguridad de cada
uno de los medicamentos, de acuerdo con la informacion proporcionada en sus

fichas técnicas.

Es necesario realizar una estimacion del riesgo cardiovascular
(acontecimiento adverso de origen isquémico) de cada paciente (tabla 1), y
tener en cuenta que a mayor duracion del tratamiento y a mayor dosis del
AINE, el riesgo se incrementa. La probabilidad de que ocurra un nuevo evento
cardiovascular o del agravamiento de uno previo aumenta de modo significativo
en los pacientes con alto riesgo cardiovascular, por lo que es preferible el
uso de alternativas terapéuticas diferentes a los AINE (analgésicos tipo
paracetamol, ejercicio fisico, etc.). Ademas, de acuerdo con las guias de
manejo de prevencion de riesgo cardiovascular, todos los pacientes con riesgo
cardiovascular alto reciben antiagregantes plaquetarios®. Dado que ningun

AINE iguala el efecto antiagregante del AAS o antiagregante equivalente, los

12
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pacientes que tienen indicacion de antiagregacion plaquetaria no deberian

suspender ésta por la administracion concomitante de algun antiinflamatorio.

Una vez evaluado el perfil basal de riesgo cardiovascular del paciente y
del AINE, y teniendo en cuenta ademas el tiempo y la dosis del farmaco, en
pacientes con riesgo cardiovascular alto se recomienda evitar el uso de AINE
(figura 1). Excepcionalmente pueden utilizarse por un tiempo limitado y a la
menor dosis posible. En pacientes con riesgo cardiovascular intermedio se
pueden prescribir AINE a dosis bajas también durante el menor tiempo posible.
Y finalmente, los pacientes con riesgo cardiovascular bajo seguiran las

recomendaciones generales para los AINE.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, edema o
hipertension arterial no controlada, deberan restringirse los AINE. La
hipertension arterial aislada no es una contraindicacion de AINE, aunque es
obligado su control durante el tratamiento. En estos casos, muy comunes en la
practica clinica diaria, habra que definir previamente el perfil de riesgo
cardiovascular y aplicar las recomendaciones pertinentes segun dicho riesgo.
Cuando ademas esta presente alguna de estas patologias, se recomienda
valorar cuidadosamente la indicacion, evitar el uso de AINE en la medida de lo
posible, usar la dosis mas baja durante el menor tiempo y establecer las

medidas de vigilancia que se consideren oportunasm.

Por otro lado, en los pacientes anticoagulados se aconseja restringir el
uso de AINE. Asi, es preferible como primera eleccion el uso de medidas no
farmacologicas tales como el reposo, bajar peso, el uso de baston, la
rehabilitacion, el paracetamol o la codeina (en casos de dolor intenso o

refractario)'°.

Es preciso sefalar que la asociacion entre anticoagulacion o
antiagregacion y AINE incrementa el riesgo de acontecimiento adverso
gastrointestinal y el de sangrado en general. Ademas, los pacientes
anticoagulados suelen tener un perfil de riesgo cardiovascular elevado.
Teniendo en cuenta que en la practica clinica son muchos los pacientes en

esta situacion, pueden existir dudas sobre cual es el mejor AINE a emplear. Se

13
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han publicado distintos estudios que han observado cierta seguridad con el
empleo de inhibidores selectivos de COX-2 en dichas circunstancias®’. A pesar

de ello, se debe individualizar su uso y mantener una monitorizacion estrecha.

Se debe evitar la utilizacion de AINE, incluso a corto plazo, en pacientes
con infarto agudo de miocardio previo que toman AAS, ya que se asocia a

incremento del riesgo CV.

En pacientes que toman AAS a dosis bajas, la asociacion con ibuprofeno
y naproxeno interfiere con el efecto antiagregante del AAS, por lo que se debe

evitar usarlos conjuntamente™.

Las recomendaciones de prescripcion segun el riesgo CV y Gl se

encuentran desarrolladas en la figura 3%.

Tabla Il. Recomendaciones de prescripcion de AINE en funciéon del riesgo

gastrointestinal y cardiovascular.

Riesgo gastrointestinal
Bajo Medio Alto
Bajo AINE-t AINE-t+IBP | o in+1BP
: Coxib
Riesgo
cardiovascular
Alto Naproxeno | Naproxeno+IBP? | Evitar AINE

& Celecoxib +IBP si el paciente toma AAS y no ha tenido evento cardiovascular
previo es otra alternativa reconocida.

14
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1.4.3 Reacciones adversas renales

La inhibicidon de las prostaglandinas causa una disminucion de la funcion
glomerular, liberacion de renina y efectos sobre la hormona ADH, que pueden
producir diferentes alteraciones a nivel renal, descenso del filtrado glomerular,
retencion de sodio, edemas, hipertension, hiperpotasemia y proteinuria,
sobretodo en pacientes con insuficiencia cardiaca, hipovolemia o tratados con
diuréticos®®. Se estima que aproximadamente un 8% los pacientes con
insuficiencia renal aguda lo esta como resultado de la toxicidad renal de los
AINE®. Otros efectos indeseables de los AINE sobre el rifién pueden ser la
glomerulonefritis y la nefritis intersticial aguda. La nefropatia analgésica se ha
descrito tipicamente como un cuadro tubulo intersticial con afectacidon
predominantemente de la médula renal, asociada a la ingesta cronica de

farmacos analgésicos y/o AINE®.

A los pacientes con riesgo renal se les deberia restringir el uso de AINE.
Hasta la fecha no se dispone de evidencia suficiente para saber si un AINE o
un coxib en particular tienen mejor perfil de riesgo de acontecimiento renal que
el resto. Por ello, en general, en pacientes con riesgo renal se sugiere
prudencia a la hora de prescribir tanto un AINE convencional como un coxib ',

y siempre una monitorizacion estrecha de los mismos (figura 1 y tabla I).

1.4.4. Reacciones adversas hepaticas

La mayoria de los AINE tienen capacidad de alterar la funcién hepatica,
pero eésta va a depender del potencial hepatotéxico de cada AINE. Los datos
procedentes de series de casos y de sistemas de notificacion espontanea de
reacciones adversas sugieren que el diclofenaco y la fenilbutazona son

potencialmente mas hepatotoxicos que el resto de los AINE®".
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En pacientes con enfermedad hepatica, los AINE deben ser utilizados a
la dosis minima necesaria durante el menor tiempo posible y monitorizando los
niveles de las transaminasas'®. Se debe recordar que el uso de AINE esta

contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica grave (figura 1 y tabla I)

1.4.5. Reacciones de hipersensibilidad

Los AINE pueden producir sintomas respiratorios y cutaneos como
consecuencia de reacciones de hipersensibilidad. Asi se ha descrito
broncoconstricccion, especialmente en pacientes con antecedentes de rinitis,
poliposis nasal y asma bronquial, mas frecuente con AAS. También se han
relacionado los AINE con diversos tipos de cuadros cutaneos, de gravedad

muy variable, desde urticaria ligera hasta necrosis epidérmica toxica®®.

El CHMP considera necesario reforzar la informacion relativa a las
reacciones de hipersensibilidad, asi como las reacciones adversas cutaneas
que, aunque infrecuentes, pueden resultar fatales. Este tipo de reacciones se
pueden presentar con cualquiera de los coxib, ocurren en la mayoria de los
casos en el primer mes de tratamiento y los pacientes con antecedentes de
reacciones alérgicas a medicamentos pueden tener un riesgo mayor de

desarrollarlas®’.

En pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a AINE, eritema
multiforme, urticaria, antecedentes de sindrome de Stevens-Johnson o
fotosensibilidad, se debe tener mucha precaucién antes de prescribir un AINE.
El uso de los AINE en estos pacientes se debe individualizar. No existe
evidencia clara sobre qué hacer en el caso de administracion de AINE a
pacientes con estados de hipersensibilidad previos, de tal modo que no se
pueden establecer recomendaciones precisas sino generales. En base a esto,
se aconseja extremar las precauciones en el uso de AINE en pacientes
asmaticos. Asi, se sugiere individualizar el uso de AINE en estos casos y, en

los que finalmente se utilicen, realizar una monitorizacion estrecha’®.
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Si existen antecedentes de alergia demostrada y especifica a AINE
tradicionales o al acido acetilsalicilico, se debe tener en cuenta que hay
evidencia, aunque contradictoria, de reaccion cruzada con otros AINE. Por ello
se recomienda individualizar el uso de AINE en estos casos y en los que se

prescriba realizar una monitorizacion estrecha'®.

1.4.6. Reacciones adversas hematoldgicas

Otro efecto adverso infrecuente pero grave relacionado con algunos
AINE, es la capacidad de producir agranulocitosis (metamizol) y anemia
aplasica. Algunos AINE pueden causar disminucion de la agregacion
plaquetaria. Solo el AAS inhibe de forma irreversible a la ciclooxigenasa, por lo
que la prolongacion de tiempo de sangria es considerable y dosis dependiente;

los otros AINE tiene efecto reversible®°.

Por otro lado, en pacientes con trastornos hematolégicos como la
anemia o leucopenia, los AINE deben ser utilizados a la dosis minima
necesaria durante el menor tiempo posible y monitorizar los recuentos celulares

de forma periodica™®.

1.4.7. Reacciones adversas del sistema nervioso

Los AINES pueden dar lugar a cefaleas, depresién, confusion,

somnolencia, tinnitus o mareos’®.

En enfermos con lupus eritematoso sistémico, se han comunicado casos
de meningitis aséptica asociada al uso de ibuprofeno, aunque también con el
uso de otros AINE. La presentacion clasica de la meningitis aséptica inducida
por AINE incluye fiebre, cefalea y rigidez de nuca, que aparecen desde pocos

minutos hasta varias horas después de la ingesta del farmaco. Por ello, en
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pacientes con lupus se debera tener en cuenta la posibilidad de aparicion de

este acontecimiento adverso®.

1.4.8. Otras reacciones adversas de los AINE

En nifos, el AAS se ha relacionado con insuficiencia hepatica grave que
se acompana de encefalopatia y puede ser mortal (Sindrome de Reye). En la
mayoria de estos estudios, la asociacion hallada fue fuerte y mas del 95% de

los casos habian estado expuestos a los salicilatos®®.

A nivel oftdlmico pueden producir alteraciones de los ojos, como vision

borrosa, malestar ocular, irritacién e incluso neuritis 6ptica®.

1.5. Interacciones de los AINE

A continuaciobn se comentan brevemente las interacciones mas

frecuentes entre los AINE vy otros farmacos de uso comun®,

Con otros AINE: no es en absoluto recomendable usar dos o mas AINE

de manera simultanea, ya que el uso concomitante no incrementa la eficacia y

en cambio aumenta la toxicidad'®.

La asociacion entre anticoagulacion o antiagregaciéon y AINE, incrementa

el riesgo de acontecimiento adverso gastrointestinal y el de sangrado en

general'’.

Diuréticos, beta bloqueantes, IECA y ARA |l: los AINE pueden reducir su

efecto antihipertensivo®.
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Digoxina: los AINE incrementan los niveles plasmaticos de digoxina que

pueden alcanzar valores toxicos®®.

Glucocorticoides: los AINE aumentan el riesgo de ulcera gastrointestinal.

Esta hipdtesis surge de estudios que han tratado de analizar el efecto
gastroerosivo de los glucocorticoides, aunque en este caso su riesgo resulta
controvertido. Segun algunas publicaciones, los glucocorticoides orales
aumentarian al doble el riesgo de complicaciones gastrointestinales, efecto que
ademas dependeria de la dosis. Sin embargo, esta suposicidon no ha sido
debidamente comprobada. Aun asi, y en el supuesto que fuera cierta, su uso
concomitante con AINE claramente podria aumentar el riego de

acontecimientos adversos gastrointestinales.

A este respecto, en una revision sistematica que incluyé 10 estudios,
Loza®® concluyd que la incidencia general de acontecimientos adversos
gastrointestinales graves (sangrado, perforacion, etc.) que pudieran
contraindicar el uso combinado de ambos medicamentos es baja. Ademas, los
resultados de los estudios incluidos indicaron que la combinacion no
incrementa el riesgo de acontecimientos adversos gastrointestinales (tanto
graves como otros como la dispepsia leve o las nauseas) u otros (trastornos del
sistema nervioso central o dolor toracico), en comparacién con el uso de los

AINE sin glucocorticoides.

En resumen, no se ha encontrado evidencia suficiente que contraindique

el uso concomitante de AINE y glucocorticoides.

Ciclosporina, tacrolimus: la combinacidon de estos farmacos con AINE

potencia el riesgo de nefrotoxicidad. Se recomienda una vigilancia estrecha de
la funcion renal®’.

Metotrexato: los AINE disminuyen su excrecion renal y aumentan el
riesgo de toxicidad, sobre todo a dosis altas en quimioterapia o cuando existe
insuficiencia renal. Este efecto no se ha detectado a dosis bajas pero, mientras
no haya mas informacion, se recomienda monitorizar cuidadosamente el

tratamiento y la funcion renal®.
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Litio: los AINE reducen la excrecion renal de litio y aumentan el riesgo de

toxicidad®-%°,

Inhibidores de la recaptacion de serotonina: los AINE aumentan el riesgo

de tlcera gastrointestinal y sangrado’®.

Hipoglucemiantes: en relacidon con los acontecimientos adversos menos

frecuentes o menos estudiados relacionados con los AINE, en la literatura
médica y en algunos estudios de farmacocinética, se sefala la posibilidad de
aparicion de hipoglucemias graves por el uso de AINE en sujetos que se
encuentran en tratamiento con hipoglucemiantes’’. Incluso, se han descrito
casos de insuficiencia renal aguda y acidosis lactica®®. En una revision
sistematica’? que estudio el efecto de los AINE en la poblacion diabética, no se
evidenciaron problemas en el control glucémico o en la funcién renal. Sélo un
estudio describié que el uso de fenilbutazona con antidiabéticos orales produjo
una reduccién significativa de las glucemias basales (que no fueron
clinicamente importantes). Y, en otro estudio, el uso de ibuprofeno se asocié a

mayor numero de eventos adversos gastrointestinales, pero fueron leves.

En resumen, no se encontré evidencia suficiente que contraindique el
uso concomitante de AINE y farmacos hipoglucemiantes (antidiabéticos orales

o insulina).

1.6. Uso de los AINE en condiciones especiales

1.6.1. Uso de los AINE en ancianos

Los ancianos (definidos como mayores de 65 anos) son un grupo de
poblacion en el que los AINE se pueden prescribir por diferentes motivos, como
el dolor e inflamacion de origen musculoesquelético o la cefalea, de forma

aguda o mas continua en el tiempo.
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Los ancianos parecen ser mas susceptibles a desarrollar
acontecimientos adversos relacionados con el uso de AINE, sobre todo cuando
su uso es mas continuado y, especialmente, acontecimientos adversos de
origen digestivo. De hecho, algunos estudios han puesto de manifiesto que
estos pacientes tienen un riesgo 5 veces mayor de toxicidad gastrointestinal’>
> Multiples factores parecen estar implicados en esta mayor susceptibilidad: el
dafio directo en la mucosa digestiva, la inhibicion de prostaglandinas
protectoras endogenas, el aumento del tiempo de hemorragia y la posible
disminucién de la capacidad de eliminacion de estos farmacos, que produciria
mayores concentraciones sanguineas. Pero ademas, y en probable relacion
con la inhibicion de prostaglandinas, se han descrito alteraciones en la funcion
renal que pueden causar importantes cambios en el filtrado glomerular y en la
presion arterial, y en pacientes con disfuncién ventricular, un mayor riesgo de
desarrollar insuficiencia cardiaca congestiva’®’’. A esto habria que afadir la

polimedicacion de muchos de estos pacientes y la posibilidad de interacciones.

En cuanto a la eficacia, recientemente una revision sistematica’® puso de
manifiesto que hay resultados que apoyan el uso de los AINE para el dolor e
inflamacion de origen musculoesquelético en los pacientes mayores de 65
afos, aunque hasta la fecha es imposible asegurar que un AINE sea
claramente superior a otro. También se han mostrado eficaces para el
tratamiento de otras patologias como la migrafia o la cefalea’. Sin embargo, y
como se acaba de comentar, los ancianos tienen mas riesgo de desarrollar
acontecimientos adversos graves, especialmente de origen gastrointestinal
(hospitalizacion o muerte, hemorragia digestiva, ulcus u obstruccion digestiva).
Por ultimo, se debe sefalar que el uso de protectores gastricos se asocia a

reduccidn del riesgo de ulcus gastroduodenal en este grupo de poblacion®®®2,

En conclusién, los AINE son eficaces en los ancianos para el tratamiento
de diversas patologias, si bien el riesgo de un acontecimiento adverso grave es
mayor. Por ello seria recomendable, por un lado, la utilizacion de
gastroprotectores siempre que se utilicen los AINE vy, por otro, individualizar en

cada caso su uso pues hay otras alternativas de tratamiento del dolor o la
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inflamacion muy seguras y eficaces, como los analgésicos o los esteroides a

dosis bajas.

1.6.2. Uso de los AINE durante el embarazo

Se ha documentado que el uso de AINE al final del embarazo puede
tener como efecto el cierre prematuro del ductus arteriosus, producir
oligohidramnios y anuria neonatal®. Debido a estos efectos, no esta indicado el
uso de AINE en el tercer trimestre del embarazo. Sin embargo, se sabe poco
acerca de los posibles efectos teratogénicos y si el beneficio de su uso en el
primer trimestre supera los riesgos. En este sentido, una revisién sistematica®
mostré que, aunque no existe una asociacion estadistica clara, si se han dado
casos de malformaciones cardiacas, defectos orofaciales, gastrosquisis y
abortos espontaneos. Ante la falta de datos mas concluyentes, se deberia

restringir el uso de AINE durante todo el embarazo.

1.7. Consumo y utilizacién de AINE

No son muy numerosas las investigaciones que estudiaron el consumo

de AINE en la poblacion espafiola y europea.

El estudio EPISER tuvo como objetivo estimar la frecuencia del uso
significativo de los AINE en la poblacion adulta en Espana, asi como de
episodios adversos gastrointestinales y su repercusiéon sociosanitaria’. En este
trabajo se seleccionaron 2.988 sujetos mediante muestreo polietapico
estratificado, a partir del padron de 20 municipios espafoles. Los autores
estimaron en un 20,6% la prevalencia acumulada en un afio de consumo de
AINE durante al menos un mes, y la frecuencia de episodios adversos
gastrointestinales entre los consumidores de AINE fue del 23,7%, siendo causa

de consultas médicas en un 72,5% de las veces.
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De Abajo et al®® realizaron un estudio para conocer la evolucion de la
oferta, el consumo y el patron de utilizacién de los AINE en Espafia entre 1990
y 2003, asi como sus repercusiones economicas. Los datos fueron
actualizados en posteriores informes de utilizacion de AINE en Espana 1992-
2006* y 2000-2012%. La informacion sobre el consumo de AINE en Espafa
procedié de la base ALHAQUEM del Ministerio de Sanidad y Consumo, que
registra el numero de envases que las oficinas de farmacia facturaron con
cargo al Sistema Nacional de Salud. Los resultados se han expresado en dosis
diarias definidas (DDD) por 1.000 habitantes y dia (DHD).

Segun estos autores, el consumo de AINE en Espafia se incremento
desde 23,67 DHD en 1990, a 38,7 DHD en 2000, a 45,81 DHD en 2006 y a 49
DHD en 2012, aunque desde el afio 2009 se observa una tendencia hacia la
disminucién del consumo total. El subgrupo farmacolégico que mas crecio fue
el de los derivados arilpropidnicos (representando el 65,1% del consumo de
AINE en 2012), siendo este grupo el principal responsable del crecimiento de
consumo global. El aumento en la utilizacién de AINE en los ultimos afios se ha
debido, sobre todo, al incremento del uso de ibuprofeno, que viene a
representar el 43,9% del consumo total de AINE en Espafia en 2012 (el mas
consumido este ano). El consumo de derivados arilacéticos representd el
16,12% del consumo total de AINE en 2012. El diclofenaco fue el segundo
AINE mas consumido a lo largo del periodo de estudio, después de ibuprofeno.
El consumo de coxib alcanz6é un maximo de 7,74 DHD en 2001, pero después
descendi6 fuertemente hasta 3,0 DHD en 2004, cuando se retird el rofecoxib
por motivos de seguridad®. En el afio 2005 se comercializé el etoricoxib vy, a
partir del ano 2006, el consumo de coxib (celecoxib y etoricoxib) se incrementd
alcanzando 7,2 DHD en 2012, lo que represento el 14,7% del consumo de total

de AINE en ese ano.

Por otro lado, en estos afios se ha producido un desplazamiento en la
utilizacion de AINES de accion prolongada. Asi, cuando se clasifican estos
medicamentos en funcion de la duracién de accion (corta: 3 tomas al dia o
mas; o larga: 1 o 2 tomas) se puede observar que en 1992 los medicamentos

de accion corta representaban el 40,9% del consumo, y en 2006 este
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porcentaje ascendié al 67,05%. También en los ultimos afos se puede
apreciar, de forma clara una tendencia hacia un mayor uso de AINE con un
perfil de seguridad gastrointestinal mas favorable en detrimento de los de peor
perfil: en 2006, ibuprofeno, diclofenaco y aceclofenaco constituyeron casi el
70% del consumo total de AINE. Por otra parte, la utilizacion de piroxicam paso6
del 15,5% de consumo en 1992 a tan solo el 4,0% en 2006.

En relacion a los SYSADOA (Symptomatic Slow Acting Drugs for
OsteoArthritis) su consumo aumentd desde 2,2 DHD en 2000 hasta 11,5 DHD
en 2012. Dentro de este grupo destaca el consumo de condroitinsulfato, que
alcanzo6 7,0 DHD en 2012. En cuanto a la diacereina, tras la reexaminacion de
la informacién de seguridad y eficacia®” y el andlisis de nuevas propuestas de
minimizacién de riesgos, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo recomendo restricciones para la utilizacion de la
diacereina: "No se recomienda su uso a partir de los 65 afos de edad; el
tratamiento debe iniciarse con 50 mg/dia durante las primeras 2-4 semanas de
tratamiento, incrementandose posteriormente a 100 mg/dia; el tratamiento debe
suspenderse en el momento en que el paciente presente diarrea; no debe
utilizarse en pacientes con enfermedad hepatica y se debe vigilar la aparicion
de signos y sintomas de alteracion hepatica; solo debe usarse en el tratamiento

sintomatico de la artrosis de rodilla y de cadera".

Finalmente, los autores anteriormente citados calcularon que los costes
del conjunto de los AINE pasaron de 117 millones de euros en 1990, a 329
millones de euros en 2003.

Galeote et al’® estudiaron la utilizacion de antiinflamatorios no
esteroideos en la Comunidad Valenciana entre 2002 y 2009. La investigacion
describid y cuantificd la utilizacién de AINE en esta comunidad, analizando las
prescripciones realizadas a través de receta médica de la Agencia Valenciana
de Salud. Se obtuvo que la prescripcion total de AINE, mediante receta médica
oficial de la seguridad social, en el ambito extrahospitalario de la comunidad
valenciana, experimentd un crecimiento en los ultimos afios pasando de 47,6
DHD en 2002 a 53,68 en 2009.
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Los investigadores observaron que el subgrupo de los derivados del
acido propiodnico fue el que experimenté mayor aumento en el periodo
estudiado, siendo estos medicamentos los principales responsables del
crecimiento global. Por el contrario, la prescripcién del grupo de las oxicams y

del subgrupo del acido acético disminuyeron en el periodo estudiado.

Segun los autores anteriormente citados, la utilizacion de los coxib
experimenté un fuerte descenso a partir del afio 2002, cuando se publico la
alerta y retirada del rofecoxib por problemas cardiovasculares, hasta cifras de
1,09 DHD en 2006, remontando la prescripcion hasta 8,17 DHD en 2009.

Por otro lado, a nivel de principio activo, durante el afio 2009, el 81% de
la prescripcion de AINE por parte de todos los médicos de la Agencia
Valenciana de Salud se centr6 en 5 farmacos: ibuprofeno, diclofenaco,
celecoxib, naproxeno, etoricoxib. El ibuprofeno fue el AINE mas empleado.

El 95,7% del total de DDD prescritas de AINE, en receta médica desde
la Agencia Valenciana de Salud, fueron emitidas por los médicos de atencion
primaria. Practicamente la totalidad de la prescripcion en atencion primaria y
especializada (el 97,8%) se centré en 10 u 11 principios activos: ibuprofeno,
diclofenaco, celecoxib, naproxeno, etoricoxib, aceclofenaco, dexketoprofeno,
meloxicam, lornoxicam, dexibuprofeno y nabumetona. Cada médico de
atencion primaria utilizo, en los pacientes de su cupo, una media de 15,7£3,1

principios activos AINE.

También en Espafa, el estudio EMECAR® determind el patron de
prescripcion y el perfil de seguridad de los AINE, incluyendo los coxib, en
pacientes con artritis reumatoide en la practica clinica diaria. Este trabajo
comprobd que, en el momento de entrar en la cohorte, el 78% pacientes
tomaban o habian tomado AINE debido a la artritis reumatoide. Los pacientes
tratados con AINE, en comparacion con los no tratados, eran mas jovenes (60
vs. 66 afios) y habian tenido significativamente menos complicaciones
cardiovasculares (11% vs. 20%) y gastricas (11 vs. 23%). En el grupo de
pacientes que usaron AINE, la artritis reumatoide habia sido diagnosticada

antes (edad de comienzo 47 afios vs. 53 afos) y estaba mas activa. Durante el
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seguimiento, el porcentaje de pacientes con artritis reumatoide que usaron
AINE descendié del 78%, en el afio 2000 hasta el 66% en el 2004. El uso de
agentes antiulcerosos se incrementd desde el 11% en 2000 hasta el 60% en
2004, de forma independiente al uso de AINE clasicos o de coxib y de la
presencia de factores de riesgo para gastropatia inducida por AINE. Las
complicaciones gastricas y cardiovasculares severas fueron infrecuentes y su

incidencia no estuvo influida por la toma de AINE o coxib.

A nivel europeo son escasos los trabajos que analizan el consumo y
utilizacion de los AINE. En ltalia, Motola et al.? evaluaron la prevalencia y
patron de uso de los AINE, asi como las principales caracteristicas de los
consumidores de este grupo de farmacos una muestra representativa de la
poblacién adulta italiana. ElI 23% de los sujetos usaban AINE, un 18% eran
consumidores cronicos (consumo diario o frecuente durante mas de 6 meses) y
un 20% tenian 65 afos o mas. El uso de AINE fue significativamente mayor en
mujeres para ambos grupos. Los grupos de mayor edad mostraron un
incremento del riesgo de uso cronico de AINE. Entre los AINE, la nimesulida
fue el compuesto usado mayoritariamente (35%) seguido por el acido
acetilsalicilico (14%) y el ibuprofeno (11%). Las principales razones dadas por
los encuestados para el uso de AINE fueron: dolor de cabeza (25%), dolor
osteoarticular (19%), dolor inespecifico (15%) y osteoartrosis (9%). Mas del
50% de todos los AINE fueron prescritos por un médico, mientras que el 44%

fueron usados como automedicacion.

Un estudio que tuvo como objetivo describir el patron de uso de AINE en
la poblacién danesa® observd que el 57,8% de los participantes habian
consumido AINE entre 1997 y 2005. Los mas usados entre los AINE-t fueron el
ibuprofeno y el diclofenaco, y el rofecoxib y el celecoxib entre los coxib. El uso
de los AINE fue similar en todos los grupos de edad. El sexo femenino y el
aumento en la edad estuvieron relacionados con un incremento en el uso de
AINE. Los factores predictores del uso de AINE fueron las enfermedades

reumaticas y el consumo de alopurinol y otras medicaciones para el dolor. Los
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AINE fueron, a menudo, prescritos para usar en distintos intervalos de
tratamiento y por periodos cortos. Con frecuencia se utilizaron altas dosis. El

2% afirmo usar mas de un AINE al mismo tiempo.

Un estudio analizdé la cantidad y patrén de uso de AINE en Serbia,
comparandolo con Croacia y Dinamarca durante el periodo 2005-2008%. El
consumo total de AINE en Serbia (81,28 DHD en 2008) fue mas alto que en
Croacia (35,78 DHD en 2008) y Dinamarca (52,2 DHD en 2008). En el pais
balcanico, el diclofenaco representd aproximadamente el 50% del consumo de
AINE durante el periodo observado, seguido en mucha menor cantidad por el
ibuprofeno. El diclofenaco también fue el farmaco mas prescrito y, en un
distanciado segundo lugar, se situd el ibuprofeno. En el periodo de estudio no
se aprecio tendencia a reducir el consumo de diclofenaco o incrementar el de

ibuprofeno.

Asi mismo, los autores de este estudio evaluaron la utilizacion de AINE
en un distrito en el norte de Serbia durante 3 meses y hallaron que el consumo
total de AINE fue 48,31 DHD. Cuatro farmacos representaron el 90% del
consumo (DU90%): diclofenaco, ibuprofeno, nimesulida y meloxicam (62,14 %,
19,87%, 5,77%, y 5,73% del consumo total de AINE respectivamente). Todos
los AINE que estaban dentro del segmento DU90%, excepto la nimesulida (que
fue comprada exclusivamente sin receta), fueron casi igualmente adquiridos

con y sin prescripcion®.
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2. Justificacion y objetivos

Los AINE son uno de los grupos de medicamentos mas consumidos en
nuestro medio®®. Su amplio uso se debe, en parte, a la alta frecuencia de
enfermedades reumaticas en la poblacién para las que los AINE son muy
utilizados’. Sin embargo, su empleo esta relacionado con un amplio espectro

de reacciones adversas, especialmente en el tracto gastrointestinalm.

En los ultimos afos ha habido un aumento sustancial en la cantidad y
variedad de las prescripciones de AINE®®. Este aumento ha sido paralelo al
incremento del consumo de inhibidores de la bomba de protones (IBP) en la
prevencion de las complicaciones gastrointestinales asociadas al uso de
AINE®'. Ademas de los AINE usados bajo prescripcion médica, en casi todos

los paises occidentales existe una gran frecuencia de autoconsumo®?,

La frecuencia del uso de AINE, bien por prescripcion facultativa o por
autoconsumo, y el elevado numero de efectos adversos que pueden originar,
hacen que sea de especial interés la realizaciéon de estudios epidemioldgicos
encaminados a proporcionar informacién sobre el consumo de estos farmacos

y su potencial yatrogenia.

Son escasos los trabajos publicados en nuestro pais sobre consumo de
AINE, y no se han hallado en la literatura revisada estudios epidemioldgicos
sobre consumo de AINE que incluyan consumo por prescripcion médica del
Sistema Nacional de Salud, mutuas o sistema privado y automedicacién, asi
como la aparicién de reacciones adversas y el uso de medicamentos para

prevenir el dafio gastroduodenal.
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Teniendo en cuenta todo lo anterior, procede plantearse la siguiente
pregunta de investigacion: ;cual es la frecuencia de utilizacion de AINE y de

aparicion de efectos adversos en el municipio Avilés?

Por ello, el objetivo general del presente estudio fue conocer la
prevalencia de consumo de AINE y de las reacciones adversas asociadas a su

uso, en la poblacién adulta del municipio de Avilés.
Y los objetivos secundarios fueron:

e Estudiar la frecuencia de consumo de AINE en la poblacion adulta
del municipio de Avilés.

e Describir las reacciones adversas secundarias a los AINE en la
poblacién adulta del municipio de Avilés.

e Determinar el patrén de consumo de AINE en la poblacion adulta
del municipio de Avilés.

¢ Investigar la gastroproteccion utilizada en la poblacion adulta del
municipio de Avilés.

e Averiguar cual es el perfil del consumidor de AINE en la poblacion

adulta del municipio de Avilés.
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3. Sujetos y Método

3.1. Tipo de estudio

Se trata de un estudio epidemiolégico descriptivo transversal.

Desde el punto de vista conceptual, los estudios epidemioldgicos
descriptivos estan disenados para caracterizar la presentacion de los
fendmenos relacionados con la salud en las poblaciones humanas®. Las
principales finalidades de los estudios descriptivos son describir la frecuencia y
las caracteristicas de un problema de salud en una poblacion, describir la
asociacion entre dos o mas variable sin asumir una relacién causal entre ellas y
generar hipétesis razonables que deberan contrastarse posteriormente
mediante estudios analiticos®. Dentro de esta categoria de estudios se
incluyen los disefios transversales. Un estudio transversal, que también se
conoce como "estudio de prevalencia", es aquél en el que no hay seguimiento y
cuyo objetivo es estimar para un instante de tiempo ¢, la prevalencia de uno o
varios fendmenos relacionados con la salud en una poblacion de referencia
precisada de antemano®. Adicionalmente, suelen valorar la distribucion del
fendmeno o fendmenos prevalentes en distintos subgrupos definidos dentro de
la poblacion de referencia y, muchos de ellos, también tratan de identificar la
fuerza de asociacién entre la prevalencia de los fendmenos de interés y otras

covariables medidas igualmente en la poblacion de referencia®.

3.2. Poblacién a estudio

La poblacion de referencia fueron todos los habitantes del municipio de
Avilés, mayores de 20 afos (70.862). Se tomd como limite inferior la edad de
20 afios, al igual que hicieron Ballina et al’ en el tinico estudio publicado a nivel
poblacional en nuestro pais sobre consumo de AINE, realizado mediante

entrevista.
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La poblacion a estudio la constituyd la muestra seleccionada de la
poblacion del municipio de Avilés mayor de 20 anos. Para obtener esta
poblacion muestral, estratificada por grupos de edad y sexo, se uso el padron
del afo 2.011 del municipio de Avilés. El calculo del tamafio muestral se hizo a
partir de la poblacion del municipio de Avilés de 20 afios y mas, para una
frecuencia esperada de consumo de AINE del 20%'%%, con un nivel de
confianza del 95% y un error de £5%. El tamafio muestral obtenido fue de 245
sujetos. Se seleccionaron un 40% de sujetos mas para la sustitucion de
posibles pérdidas.

En la tabla Il aparece la poblaciéon de Avilés y su distribucion por edad y

sexo, asi como la fraccion de muestreo y la composicion de la muestra.

Tabla lll. Distribuciéon por grupos de edad y sexo de la poblaciéon del

municipio de Avilés y de la muestra seleccionada

POBLACION Fraccion muestreo MUESTRA
Edad | Hombres | Mujeres Total Hombres | Mujeres | Hombres | Mujeres | Total
20-24 3.029 2.980 6.009 4,27% 4,21% 11 10 21
25-29 3.473 3.344 6.817 4,90% 4,72% 12 12 24
30-34 3.136 3.185 6.321 4,43% 4,49% 11 11 22
35-39 3.364 3.378 6.742 4,75% 4,77% 11 12 23
40-44 3.502 3.720 7.222 4,94% 5,25% 12 13 25
45-49 3.147 3.285 6.432 4,44% 4,64% 11 11 22
50-54 2.686 2.790 5.476 3,79% 3,94% 10 10 20
55-59 2.327 2777 5.104 3,28% 3,92% 8 9 17
60-64 1.853 2.149 4.002 2,61% 3,03% 7 7 14
65-69 2.266 2.694 4.960 3,20% 3,80% 8 9 17
70-74 2.151 2.676 4.827 3,04% 3,78% 7 9 16
75-79 1.439 1.931 3.370 2,03% 2,73% 5 6 11
80-84 735 1.374 2.109 1,04% 1,94% 3 5 8
>=85 400 1.071 1.471 0,56% 1,51% 1 4 5
Total 33.508 37.354 | 70.862 117 128 245
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3.3. Recogida de datos

Desde la unidad de investigacion del Hospital San Agustin, se solicité al

Ayuntamiento de Avilés los datos postales de los sujetos de la muestra.

Se envio una carta a todos los sujetos seleccionados informandoles del
estudio e invitandoles a participar, a la vez que se les anunciaba que un
responsable de la investigacion se pondria proximamente en contacto

telefénico con ellos (anexo ).

Las cartas se enviaron en sobres del Hospital San Agustin con el fin de
aumentar la confianza y la colaboracién de los destinatarios. En el remite de las
mismas figuraba “Seccidén de Digestivo del Hospital San Agustin”, para poder
recuperar las cartas que fueran devueltas por el servicio de correos y conocer

asi las posibles pérdidas.

Una semana después de realizado el envio, se contacto telefébnicamente
con los individuos de la muestra para confirmar si habian recibido o no la carta,
explicarles personalmente en qué consistia el estudio, quién lo llevaba a cabo y
por qué se realizaba. Ademas se volvia a solicitar su ayuda y se les recordaba
la confidencialidad de los datos proporcionados, asi como la importancia de la
sinceridad en sus respuestas, insistiendo en que no se trataba de investigar
sus conocimientos, sino de tener un mejor conocimiento del uso de los

medicamentos y mejorar la asistencia sanitaria.

Si no se conseguia localizar telefénicamente a algun sujeto de la
muestra, el encuestador se desplazaba hasta su domicilio. Si se le encontraba,
se le informaba sobre el estudio, de idéntica manera que se hacia por teléfono.
Se solicitaba entonces su colaboracion y si se obtenia, se procedia a realizar la
entrevista o se le daba la opcion de realizarla en otro momento al igual que el
resto de los seleccionados. Si el individuo no se hallaba en su domicilio y si
algun familiar o amigo, el encuestador se identificaba, explicaba el motivo de la
visita y se facilitaba un teléfono de contacto. En caso de que no hubiera nadie

en el domicilio, se dejaba una carta informativa (anexo Il).A las personas que
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aceptaban colaborar, se les daba la opcion de responder al cuestionario por
teléfono (en ese momento o concertando una cita) o de hacer la entrevista
personalmente, bien en Consultas Externas del Servicio de Digestivo del
Hospital San Agustin, o bien, si tenian dificultad para desplazarse, en el lugar

que les resultara mas conveniente (domicilio particular, puesto de trabajo, etc.).

Todas las encuestas fueron realizadas mediante entrevista, telefénica o
personal, por un mismo encuestador entrenado para ello, siguiendo un
protocolo establecido e intentando no influir en las respuestas. En algunos
casos, cuando el encuestado no conocia bien la medicacion que estaba
tomando, las preguntas fueron respondidas por un familiar o cuidador del
sujeto. Se registré tanto el modo de encuesta (telefénica o personal) como
quien la habia respondido (si el propio sujeto o un familiar o cuidador).

La entrevista personal presenta las siguientes ventajas® 9"

e Produce una mayor tasa de respuestas que los otros procedimientos,
pues supera el 80 % de tasa de respuesta.

e Es el procedimiento mas flexible. Permite que el entrevistador formule
las preguntas segun la situacion y se adapta al nivel cultural y educativo
del entrevistado.

e Es el sistema que permite recoger mas informacién. Por una parte, no
tiene las limitaciones de tiempo que se presentan en otros
procedimientos. También se pueden realizar preguntas mas complejas
pues, al contrario de lo que ocurre en las encuestas postales o
telefénicas, en la entrevista cara a cara es posible realizar preguntas no
estructuradas. En tercer lugar, el entrevistador puede obtener
informacion adicional del aspecto fisico del encuestado, su habitat, etc.,
gue no esta disponible en las otras formas de encuesta.

e Presenta una alta calidad de la informacion recogida, pues la actuacién
del entrevistador evitara las respuestas evasivas, ayudando ademas a la
comprensién de las mismas y facilitando que las respuestas que se den

sean relevantes.
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Se asegura que se realiza la entrevista a la persona seleccionada y no a
cualquier otro miembro de la familia. Ademas se evita la influencia de
terceras personas.

Se puede usar material adicional: fotos, catalogos, muestras, asi como
tarjetas de respuesta para permitir que el encuestado tenga delante de

si todas las categorias de un item para responderlo con exactitud.

No obstante, no esta libre de inconvenientes. Sus limitaciones

fundamentales son las siguientes

95,96,97.

Es un método caro en esfuerzo, tiempo y recursos, sobre todo si la
muestra presenta una alta dispersion geografica o si es dificil de
localizar.

El entrevistador produce dos tipos de problemas. Por una parte, se
pueden dar sesgos, tanto por su comportamiento y caracteristicas, como
por la relacién de interaccion con el entrevistado. Ademas, para
asegurar la exactitud de los datos que se recaban es preciso tanto que
se les forme como que haya supervisores de su tarea. La mejor
investigacién puede quedar invalidada por una mala actuacién de los
entrevistadores.

Es relativamente lento, dependiendo de factores como la longitud del
cuestionario y la dispersion y el tamafno de la muestra.

La localizacion de la muestra es complicada, tema que se ha agravado
con los cambios sociales en las familias: numerosas horas de trabajo,
trabajo de la mujer fuera del hogar. Por regla general, limita los horarios
de realizacion de las encuestas a la tarde, pues en las mafanas es dificil
encontrar a la gran parte de los individuos seleccionados.

Con los mayores indices de inseguridad ciudadana, la gente se siente
reacia a abrir las puertas a los extrafios. Por otra parte, también dificulta
la labor de los entrevistadores cuando han de acudir a determinadas

Zonas.

35



3.- SUJETOS Y METODO

Por otro lado, la encuesta telefénica es, con diferencia, el procedimiento

mas rapido de recogida de informacién. Ademas, se pueden senalar estas

otras ventajas
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95,96,97.

Es mas econdmico que la entrevista personal.

En ocasiones, la gente puede estar mas dispuesta a responder en una
encuesta telefénica que permitir que se la moleste en una entrevista
personal.

Frente a los problemas que presentan las encuestas postales de sesgos
debidos a la lectura total del cuestionario antes de emitir las respuestas,
en la entrevista telefénica el entrevistador lee de forma ordenada las
preguntas al encuestado.

Resulta mas facil contactar con la muestra, pues en caso de no
encontrar a la persona deseada en una primera llamada, basta con
insistir mas tarde o en otro dia. El area geografica de estudio puede ser
muy amplia. En tercer lugar, con este procedimiento es posible acceder
personas importantes 0 muy ocupadas, a las que seria mas complicado
entrevistar cara a cara.

Al no darse contacto cara a cara con el entrevistador hay mayor
seguridad de anonimato y genera respuestas mas sinceras. Se reducen
también los sesgos debidos al entrevistador y a la relacion entrevistador
entrevistado. Ello evita que haya que prestar atencion a factores como
aspecto del entrevistado, postura, y todos aquellas cuestiones que
puedan producir efecto en las respuestas del encuestado.

Es mas facil organizar todo el proceso, ya que los entrevistadores estan
ubicados en el mismo lugar, y las incidencias que ocurran en el trabajo
de campo pueden resolverse sobre la marcha. Esto reduce el tiempo de
recogida de la informacion a la vez que posibilita mayor control de
calidad.

La tasa de respuesta es menor que en las encuestas personales, pero
mayor que en las postales, situandose entre un 50 y un 60 %, aunque se
puede aumentar repitiendo las llamadas a los encuestados que no se

han localizado. Estas llamadas posteriores se deben realizar a distintas



3.- SUUETOS Y METODO

El procedimiento presenta también algunos inconvenientes

horas del dia y en dias de la semana diferentes. Sin embargo, Weiers®®

no recomienda realizar mas de tres reintentos.

Como el procedimiento permite abarcar territorios dispersos, el muestreo
puede alcanzar toda la amplitud que se precise. Elimina también los
problemas de realizar entrevistas en zonas de alta peligrosidad, a la vez
que el encuestado no vive la amenaza de ser visitado en el hogar por un

extrano

95,96,97.

Sélo se puede entrevistar a aquellas personas que posean teléfono, lo
que puede producir falta de representatividad en la muestra.

La realizacion de la entrevista por teléfono puede provocar desconfianza
en el entrevistado, lo que provocara que no quiera responder o que, en
el mejor de los casos, responda de forma poco exacta.

No se puede presentar ningun tipo de material auxiliar. Por tanto, el
entrevistador debera poseer mayores habilidades persuasivas y de
comunicacion para establecer una relacion calida que asegure las
mejores condiciones de realizacion de la entrevista.

Dependiendo de las tarifas telefénicas, la longitud del cuestionario y las
distancias a cubrir, puede resultar un procedimiento caro.

Pueden presentarse problemas de comprension de los items o
incoherencias, dificiles de detectar debido a la rapidez con la que se
efectua la entrevista.

Es mas dificil obtener informacién secundaria: habitat del encuestado,
caracteristicas fisicas, etc.

Aunque el efecto de la figura del entrevistador es menor que en la
entrevista personal, no obstante se pueden producir sesgos debidos al
entrevistador o a la interrelacion que se establece con el encuestado.
Problemas de memorizacion. Cuando se da una lista de categorias de
respuesta, la precision de la misma se ve comprometida, pues al
encuestado puede resultarle dificil recordar todas las alternativas de
respuesta ofrecidas, tendiendo a sefalar las respuestas extremas o la

ultima de la lista.
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e Existencia de obstaculos fisicos: contestadores, teléfonos
desconectados, lineas ocupadas.

e Al no tener la presencia del entrevistador, al encuestado le resulta mas
facil dar cualquier excusa para finalizar la encuesta antes de haber

acabado.

3.4. Instrumento de medida y variables a estudio

El cuestionario (anexo lllI) fue elaborado a partir de las variables
analizadas por el estudio realizado en Italia sobre uso de antiinflamatorios? y el

estudio EPISER' sobre el consumo de AINE en la poblacién general espafiola.

Con anterioridad al inicio del estudio, se pilotd el cuestionario en una
farmacia de Avilés. Se encuestaron 28 personas (un hombre y una mujer de
cada grupo de edad), pacientes de la farmacia y que no fueron incluidos en el
estudio. Con este pilotaje se comprobé:

- El tiempo medio de realizacion el cuestionario, que fue de 10 a 30
minutos.

- La inteligibilidad del mismo: se constaté que algunas personas tenian
dificultad para entender alguna de las preguntas, y se decidid clarificar éstas
con los sujetos de la muestra en el momento de realizar la entrevista.

Ademas de las demograficas, se recogieron una serie de variables que se

detallan a continuacion:

Datos de la encuesta
¢ Numero de encuesta
e Fecha de realizacion
¢ Modo de encuesta: personal o telefonica.

e Realizado por: el propio sujeto u otra persona (familiar o cuidador).
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Factores de riesgo
e Consumo de tabaco: fumador, ex-fumador, no fumador.

e Consumo de alcohol: bebedor, ex-bebedor, no bebedor.

Clinica:
¢ Enfermedades actuales o padecidas en el ultimo afo.

¢ Sintomas actuales o padecidos en el ultimo afio.

Medicamentos:

e Farmacos que estaban tomando en ese momento, o que habian tomado
el mes anterior a realizar la encuesta.

e Uso de AINE, Nolotil y Aspirina (incluido AAS a dosis bajas).

e Principio activo del farmaco o nombre comercial.

e Dosis: se registraba la dosis tomada por el paciente, o “a demanda” si no
tomaba una dosis fija.

¢ Indicacion: enfermedad o sintoma por el que se empleaba el farmaco.

e Fecha de inicio del tratamiento: duracién aproximada del tratamiento,
indicando “TLD” en el caso de tratamientos cronicos.

e Productos de parafarmacia o herboristeria: si / no. En caso afirmativo se

recogian los mismos datos que para los medicamentos.

Si el entrevistado consumia AINE, se rellenaba una ficha para cada
AINE consumido. La informacién recogida en la ficha, que se detalla en el
apartado “3.5. Registro y tratamiento de los datos”, incluia entre otras variables:
e Nombre comercial o principio activo.
e Duracion del tratamiento: menos de un mes, entre uno y seis meses,
entre siete meses y un afo, y mas de un afo.
e Frecuencia de consumo:
= QOcasional: menos de 7 dias al mes. Se refiere, sobre todo,
a usos en cefaleas, dismenorreas, o usos durante periodos
cortos de tiempo o patologias agudas.
= Entre una y dos semanas al mes.

= Entre 3 a 4 semanas al mes.
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= Consumo diario.

Prescripcion médica:
= Si
= No
= Si / no: cuando inicialmente se habia tomado por
prescripcion medica pero, en ese momento, lo tomaban por su
cuenta.

Receta médica. En funcién de que lo retiraran de la farmacia o no con

receta: Si; no; a veces.

Gastroproteccion asociada al consumo de AINE (si / no). En caso

afirmativo se anotaba nombre y dosis del farmaco utilizado.

Uso de recursos sanitarios:

Se registraron las veces que, en el ultimo ano, el encuestado habia

utilizado los servicios sanitarios (no se recogieron las consultas por repeticion

de recetas médicas).

Fecha

Motivo

Médico: si el paciente habia acudido al médico de atencion primaria o

especialista (en este ultimo caso se detallaba la especialidad).

Sistema sanitario: publico, privado o mutua.

Urgencias: si / no. En caso de haber acudido al Servicio de Urgencias,
se especificaba si habia sido atendido en centro de salud o en un
hospital.

Ingreso hospitalario en el ultimo afio: si/ no.

Sintomas y signos de reacciones adversas:

Tanto si el sujeto tomaba AINE como si no, se preguntaba si en el ultimo

mes habian presentado alguna de las siguientes RADS: dispepsia (sensacion

de plenitud, flatulencia, distensién abdominal, pirosis, nauseas, intolerancia

alimentaria), dolor abdominal (de cualquier localizacion), vémitos, diarrea,

anemia, lesiones de la piel, disfagia, estrefiimiento, hipertensién arterial (o peor

control de la tension arterial), alteraciones urinarias o empeoramiento de la
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funcién renal, cefalea, mareos, vision borrosa o pérdida de conocimiento,
edemas, disnea u otros (se especificaba en qué consistia el RADS).

También se pedia que sefalaran si, en el ultimo afo, habian tenido
hematemesis, melenas o rectorragias. En caso afirmativo, se precisaba
cuantas veces y cuando.

Por ultimo se preguntaba por la realizacién, en el ultimo afo, de
gastroscopias o colonoscopias. En caso afirmativo, se indicaba el motivo y

resultado.

3.5 Registro y tratamiento de los datos

Se disefd una base informatizada con el programa Access 2003 para el

almacenamiento y procesamiento de los datos recogidos en los cuestionarios.

Una vez finalizada la recogida de los datos, se procedié a realizar un
cribado de errores y omisiones mediante un minuciosos rastreo de valores

extremos o incongruentes.

Los datos se exportaron al programa SPSS v. 15.0, que se utilizé para el

analisis estadistico de los mismos.

La variable edad en el momento de realizacién de la encuesta se
obtuvo a partir de las variables fecha de realizacidon de la entrevista y fecha
de nacimiento. A partir de ella se gener¢ la variable grupo de edad, que cred

grupos etarios de 15 afnos.

La variable clinica incluyé las enfermedades padecidas por el
encuestado en el Ultimo afio. Estas fueron: diabetes, dislipemia, hiperuricemia,
anemia ferropénica, migrafia, vértigo, hipertension arterial, infarto agudo de
miocardio, insuficiencia cardiaca, angina, demencia, ansiedad, depresion,
oclusion de arterias cerebrales, enfermedades del eso6fago, ulcera péptica,
gastritis y duodenitis, cistitis, hipertrofia benigna de prostata, dismenorrea,

gripe, asma, infeccion respiratoria aguda, periodontitis, artritis, osteoartrosis,
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sindrome cervicocraneal, lumbago o ciatica, tendinitis o bursitis, intervencién

quirurgica.

La variable otras enfermedades recogi6 otras 120 enfermedades mas.

Se registraron todas por su cédigo CIE-9 y se agruparon para el analisis

estadistico, dando lugar a las siguientes variables:
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1.

Enfermedades infecciosas y parasitarias (CIE-9: 001-139):
Helicobacter pylori (041), verruga (078), onicomicosis (110).

Neoplasias (CIE-9: 140-239): angioma de pecho (228), cancer de
pulmon (231), cancer de mama, cancer de prostata (233).

Enfermedades endocrinas, de la nutricién y metabdlicas, y trastornos
de la inmunidad (CIE-9: 240-279): bocio (240), hipertiroidismo (242),

hipotiroidismo (244), diabetes mellitus (250), menopausia prematura

(256), dislipemia (272), hiperuricemia (274), sindrome de Williams
(275).

Enfermedades de la sangre y 6rganos hematopoyéticos (CIE-9: 280-
289): anemia ferropénica (280).

Trastornos mentales (CIE-9: 290-319): demencia senil (290),

esquizofrenia (295), depresion (296), autismo (299), estados de

ansiedad (300), disfuncién sexual (302), anorexia nerviosa (307).

Enfermedades del sistema nervioso y de los érganos de los sentidos
(CIE-9: 320-389): enfermedad de Parkinson (332), dolor asociado a
cancer (338), paralisis lumbar (344), epilepsia (345), migrana (346),

neuralgia del trigémino (350), neuroma de Morton (355), glaucoma
(365), catarata (366), miopia (367), trastorno de la vision (368),
conjuntivitis, xeroftalmia (372), neuralgia oftdlmica, neuropatia éptica
(377), estrabismo (378), vértigo (386).

Enfermedades del sistema circulatorio (CIE-9: 390-459): hipertensién

arterial (401), hipertrofia ventricular izquierda (402), infarto agudo de

miocardio (410), angina de pecho (413), embolia pulmonar (415),
endocarditis (424), sindrome de Wolff-Parkinson-White (426),
oclusion de arterias cerebrales (434), disrritmias cardiacas (427),

insuficiencia cardiaca (428), aneurisma abdominal (441), arteriopatia
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(447), tromboflebitis (451), trombosis (453), varices (454),
hemorroides (455), insuficiencia venosa (459), equimosis (459).

8. Enfermedades del aparato respiratorio (CIE-9: 460-519): catarro,
infeccion respiratoria aguda (460), faringitis (462), amigdalitis (463),

laringitis (464), rinitis (472), sinusitis cronica (473), infeccion de
garganta (464), neumonia (486), gripe (487), bronquitis (490), asma
(493), enfermedad pulmonar obstructiva cronica (496), derrame
pleural (511), neumotérax (512).

9. Enfermedades del aparato digestivo (CIE-9: 520-579): odontalgia
(525), enfermedades del esofago (530), ulcera péptica (533), gastritis

y duodenitis (535), dispepsia (536), fistula estomago (537), hernia
inguinal (550), hernia de hiato (553), enfermedad de Crohn (555),
colitis ulcerosa (556), gastroenteritis (558), colon irritable (564),
hepatitis, insuficiencia hepatica (573), colelitiasis (574).
10.Enfermedades del aparato genitourinario (CIE-9: 580-629):

insuficiencia renal cronica (585), calculo renal (592), cistitis (595),

hipertrofia benigna de préstata (600), prostatitis (601), endometriosis
(617), dismenorrea (625).

11.Complicaciones del embarazo, parto y puerperio (CIE-9: 630-677):
parto (650).

12.Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo (CIE-9: 680-709):
infeccion en la cara (682), dermatitis seborreica (690), dermatitis de
contacto (692), rosacea (695), psoriasis (696), prurito (698),

granulomas del codo (701), acné (706), ulcera por presion (707).

13.Enfermedades del tejido osteo-mioarticular y tejido conectivo (CIE-9:
710-739): lupus (710), osteoartrosis (715), artritis (716),

condromalacia rotuliana (717), dolor articular (719), espondilitis (720),

hernia discal (722), sindrome cervicocraneal (723), lumbago / ciatica
(724), espoldn calcaneo (725), tendinitis o bursitis (726), fibromialgia
(729), enfermedad de Paget (731), osteoporosis (733), escoliosis
(737).

14.Anomalias _congénitas (CIE-9: 740-759): comunicacion interauricular
(745).
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15.Ciertas enfermedades con origen en el periodo perinatal (CIE-9: 760-
779).

16.Sintomas, signos y estados mal definidos (CIE-9: 780-799): insomnio
(780), dolor inespecifico (780), hormigueo en la mano / pierna (782),
cefalea (784), soplo cardiaco (785), tos (786), pirosis (787), disuria
(788), prediabetes (790).

17.Lesiones y envenenamientos (CIE-9: 800-999). fisura vertebral (805),

fractura de costilla (807), fractura de la cabeza radio (813), fractura

de la mufeca (814), fractura de la rétula (822), desgarre de menisco
(836), esguince (848), herida en la pierna (891), quemaduras (949),
alergias (995).

Los medicamentos se registraron por el principio activo, asignandoles
su correspondiente codigo segun la clasificacion anatdmica de medicamentos
(ATC)®, que los divide por sistemas en 14 grupos, de la A a la V.
Posteriormente, estos principios activos se agruparon para realizar el analisis
estadistico. A modo de ejemplo se detalla el grupo A. Con el resto de los
grupos se opero de la misma manera.

A. APARATO DIGESTIVO Y METABOLISMO:

A02. Farmacos utilizados para las alteraciones relacionadas con acidez:

AO02AD. Combinaciones y complejos de aluminio, calcio y
magnesio:
A02ADO02. Magaldrato.
A02ADO03. Almagato.
AO02ADO04. Algedrato / Magnesio, hidroxido.
AO02AH. Antiacidos con bicarbonato sédico:
AO02AH. Sodio bicarbonato.
AO02BA. Antiulcerosos: antagonistas del receptor H2:
A02BA02. Ranitidina.
A02BC. Antiulcerosos: inhibidores de la bomba de protones:
A02BC01. Omeprazol.
A02BC02. Pantoprazol.
A02BCO03. Lansoprazol.
A02BC04. Rabeprazol.

44



3.- SUUETOS Y METODO

A02BCO05. Esomeprazol.
A03. Farmacos para alteraciones funcionales gastrointestinales:
AO3AB. Anticolinérgicos sintéticos, derivados a de amonio
cuaternario:
AO03ABO06. Otilonio bromuro.
AO03AX. Otros farmacos para alteraciones funcionales intestinales:
AO03AX13. Simeticona.
AO3AX. Pinaverio, bromuro.
AO3BB. Alcaloides semisintéticos de belladona, derivados de
amonio:
AO03BB. Butilescopolamina, bromuro.
AO3FA. Procinéticos:
AO3FAO01. Metoclopramida.
AO3FAQ3. Domperidona.
AO3FA06. Cleboprida.
A06. Laxantes:
AOB6AB. Laxantes estimulantes:
AOG6ABO2. Bisacodilo.
AO6AC. Laxantes formadores de volumen:
AOBAC. Isphagula.
AOBAC. Sen / Plantago ovata.
AOGAD. Laxantes osmoticos:
AO6AD11. Lactulosa.
AO6AD12. Lactitol.
AQ7. Antidiarreicos, antiinfecciosos y antiinflamatorios intestinales:
AO7EC. Acido aminosalicilico y similares:
AQ7ECO02. Mesalazina.
AO07XA. Otros antidiarreicos:
AO07XA. Racecadotrilo.
A10. Antidiabéticos:
A10BA. Antidiabéticos orales. Biguanidas:
A10BAO02. Metformina.
A10BB. Antidiabéticos orales. Sulfonilureas no heterociclicas:
A10BBO01. Glibenclamida.
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A10BB12. Glimepirida.
A11. Vitaminas:
A11CC. Vitamina D y analogos:
A11CCO06. Calcifediol.
A11HA. Otras vitaminas solas:
A11HAOQ3. Tocoferol.
A12. Suplementos minerales:
A12AA. Suplementos minerales, calcio:
A12AA03. Calcio gluconato.
A12AA04. Calcio carbonato.
A12AX. Combinaciones de calcio con otros farmacos:
A12AX. Calcio pidolato / Colecalciferol.
A12BA. Suplementos minerales de potasio:
A12BA01. Potasio cloruro.

Las plantas medicinales también se registraron segun su clasificacion
anatomofarmacoldgica.

Los productos de parafarmacia se registraron con la clave
correspondiente a la clasificacion del nomenclator oficial. Se agruparon juntos
todos los productos para la salud adquiridos en herboristerias, supermercados,

etc. Es decir, los adquiridos fuera de la farmacia.

En el caso de los AINE (MO1A, NO2BA, N02BB), y para conocer codmo
habia sido el consumo de este grupo de farmacos, se rellené una ficha de cada
uno de ellos en la que se registro:

- Principio activo.

- Indicaciones. Se respeto la indicacidon proporcionada por el paciente v,

posteriormente, fueron clasificadas buscando agrupaciones congruentes.

Registrar las indicaciones permitioé calcular, por ejemplo, el "consumo de

AINE para sintomas musculoesqueléticos" (osteartrosis, lumbalgia,

ciatica, fibromialgia, sindrome cervicocraneal, artritis, tendinitis, hernia

discal, lesion articular) y asi poder comparar los resultados obtenidos en

este estudio con los de otros trabajos.
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- Origen de la prescripcion. Esta variable registraba si el AINE se
utilizaba por prescripcion médica, sin prescripcion médica, o si
inicialmente se habia consumido por prescripcion médica, aunque en el
momento de realizar la encuesta el sujeto lo tomase por su cuenta.
- Duracion del tratamiento con AINE. Se recogi6 de la siguiente forma:
menos de 1 mes, de 1 mes a 1 afio, mas de 1 afo.
- Frecuencia mensual de uso de AINE. Para registrar la frecuencia de
consumo del tratamiento antiinflamatorio, se pregunt6 a los encuestados
cuantos dias habian tomado el antiinflamatorio durante el ultimo mes,
con las siguientes opciones de respuesta:
o Menos de 1 semana.
o Entre 1y 2 semanas.
o Entre 3y 4 semanas.
o Mas de 1 mes.
Se considero:
o Uso ocasional: consumo de AINE menor del 25% del tiempo (menos
de 1 semana).
o Uso frecuente: entre el 25 y 50% del tiempo (entre 1 y 2 semanas).
o Uso continuo: mas del 50% del tiempo (entre 3 y 4 semanas y mas).
También se hallé el "consumo crénico de AINE", entendiendo por
consumo crénico el uso frecuente o continuo durante mas de 6 meses?.
- Pauta diaria de consumo de AINE: 1 al dia, 2 al dia, 3 al dia, 4 al dia, o
a demanda.
- Farmacos gastroprotectores. Se registraron las indicaciones de su uso,
agrupandolas de la siguiente manera:
o Gastroproteccion.
o Otra indicacion: acidez, colon irritable, dispepsia, diverticulos, dolor
abdominal, gastritis y reflujo gastroesofagico.

o Gastroproteccioén y otra indicacion.

Ademas del uso y la indicacibn de la gastroproteccion, se recogio

informacion sobre:

- Factores de riesgo de gastropatia por AINE. Se consideraron las

siguientes situaciones:

o Ser mayor de 65 afos.
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o Uso concomitante de corticoides.

o Uso concomitante de anticoagulantes orales.

o Uso concomitante de aspirina a dosis antiagregante.

o Uso concomitante de otros antiagregantes.

o Historia previa de ulcera o complicacion ulcerosa, historia previa de
sangrado digestivo por AINE.

o Uso de mas de un AINE, o dosis maxima de AINE durante un mes o
mas.

- También se registraron las indicaciones de uso del paracetamol,
respetando la informacion proporcionada por el paciente v,

posteriormente, se agrupo de la manera mas congruente posible.

La variable uso de recursos sanitarios incluyo los episodios del ultimo afo
(no se registraron consultas por repeticidon de recetas), incluyendo:
- Financiacion: se especificaba si era publico, privado o mutua.
- Médico: se registraba si era médico de cabecera o especialista (en este
ultimo caso se detallaba la especialidad)
- Tipo de atencion: consulta, urgencias o ingreso hospitalario.
- Lugar de atencidn: hospital, atencion primaria, otros.

- Causa: se clasificaron las causas de ingreso segun el cédigo CIE-9.

Para conocer la presencia de reacciones adversas a medicamentos
(RADS) en el ultimo mes, se pregunté a los sujetos encuestados si en los
ultimos 30 dias habian sufrido una serie de sintomas correspondientes a RADS
por AINE. La pregunta se formulé tanto a los consumidores como a los no
consumidores de AINE, pues estos sintomas también pudieran tener otro
origen distinto al consumo de AINE y estar presentes en los no consumidores.

Las RADS se clasificaron en:

- RADS digestivas: dispepsia, dolor abdominal, vomitos, diarrea,
disfagia, estrefiimiento.
- Otras RADS: anemia, lesiones cutaneas, descompensacion de la

tension, alteraciones urinarias, cefalea, mareos, disnea, edemas.
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3.6. Analisis estadistico

Los datos se dividieron para su analisis, de la siguiente manera:

a. Caracteristicas de la poblacion a estudio: se definieron las

caracteristicas de la poblacién a estudio, describiendo el tamafo
muestral asi como la distribucién por grupos de edad y sexo.

b. Frecuencia de consumo de AINE en la poblacién a estudio: se

calculé el porcentaje de consumidores por grupo de edad y sexo.

c. Patréon de consumo de AINE en la poblacion a estudio: se analizé la

frecuencia de uso de los distintos AINE, las indicaciones de uso de
los mismos, el origen de la prescripcion del AINE, duracion del
tratamiento antiinflamatorio, frecuencia mensual de uso y pauta de
consumo diario.

d. Perfil del consumidor de AINE: se estudiaron las siguientes variables

en consumidores y no consumidores:
- Centro de salud al que pertenecen.
- Modo de realizacion de la encuesta.
- Consumo de tabaco y alcohol.
- Medicamentos consumidos en el ultimo mes:
e Total.
e Usode 2 6 mas AINE.
¢ Uso de aspirina a dosis antiagregante.
e Uso de farmacos gastroprotectores.
e Uso de paracetamol.
- Presencia de enfermedades / sintomas en el ultimo afo.
- Presencia de reacciones adversas en el ultimo mes.

- Uso de recursos sanitarios en el ultimo afo.

3.6.1. Analisis estadistico descriptivo univariante

Se realizd un estudio descriptivo de las variables utilizando usando los

parametros habituales: frecuencias absolutas y relativas, medias vy
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desviaciones tipicas. El analisis estadistico se realizé con niveles de confianza
y significacion del 95% (1C95%, p<0,05).

3.6.2. Analisis estadistico bivariante

Se empleo la estadistica paramétrica, segun la naturaleza y distribucion
de las variables.

La comparacion entre medias se hizo mediante las pruebas test de
Student y Anova, y la de proporciones con las pruebas Z y Xz_

En todos los casos la diferencia se considerdo estadisticamente

significativa si el valor de p es igual o inferior a 0,05.

3.6.3. Analisis estadistico multivariante

Se realizé un analisis multivariante (método "enter") mediante regresion
logistica binaria. Se tomé como variable dependiente ser o no consumidor de
AINE. Como covariables, o variables independientes, se incluyeron todas las
variables relevantes desde el punto de vista cientifico recogidas en la
bibliografia. Posteriormente se seleccionaron aquéllas que resultaron
significativas en el analisis bivariante (p<0,1). Debido al numero de casos
incluidos en el estudio, no se considerd conveniente utilizar mas de 24

covariables en la regresion logistica.
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4. Resultados

4.1. Caracteristicas de la poblacion a estudio

Como ya se comentd en el apartado de Sujetos y Método, el calculo del
tamafo muestral se efectu6é a partir de la poblacion mayor de 20 afios del
municipio de Avilés, para un nivel de confianza del 95% y un error de 5% y
con una frecuencia esperada de consumo de AINE del 20%. El numero

necesario de sujetos fue de 245.

Se invitd a participar en el estudio a un total de 342 sujetos (se afiadio
un 40% de reservas a la muestra). De ellos, 249 completaron la entrevista (tasa
de captacion del 73%) (tabla V). La dificultad para localizar a los sujetos
seleccionados fue el motivo principal de la falta de respuesta, con 68 personas
(20%) no localizadas y 5 (1,5%) errores censales confirmados. Las pérdidas se
distribuyeron por igual entre los diferentes estratos de edad y sexo. Por ultimo,
s6lo 15 (4%) sujetos localizados declinaron la invitacion a participar en el

estudio y 5 sujetos (1,5%) habian fallecido.

Tabla IV. Distribucion de la muestra por grupo de edad y sexo.

HOMBRES MUJERES TOTAL
P. Avilés Muestra P. Avilés Muestra P. Avilés Muestra
Edad n % n % n % n % n % n %

20-34 | 9.638 | 28,7 | 29 24 | 9509 | 254 | 27 | 21,1 | 19.147 | 27 56 | 22,5

35-49 | 10.013 [ 29,9 | 36 | 29,8 | 10.383 | 27,8 | 34 | 26,6 | 20.396 | 28,8 | 70 | 28,1

50-65 | 6.866 | 20,5 | 28 | 23,1 | 7.716 | 20,7 | 30 | 23,4 | 14.582 | 20,6 | 58 | 23,3

265 6.991 | 209 | 28 | 23,1 | 9.746 | 26,1 | 37 | 28,9 | 16.737 | 23,6 | 65 | 26,1

Total | 33.508 | 100 | 121 | 100 | 37.354 | 100 | 128 | 100 | 70.862 | 100 | 249 | 100
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Los sujetos que respondieron a la encuesta tenian una media de edad
de 51,36 anos (DE=17,98), con un minimo de 22,45 y un maximo de 93,91.

Del total de las personas entrevistadas, el 51,4% (n=128) pertenecia al
sexo femenino y el 48,6% (n=121) al masculino. No se hallaron diferencias
estadisticamente significativas en la distribucion por grupo de edad y sexo

entre la poblacién Avilés y la de la muestra.

En la figura 3 aparece la distribucion de la poblacién muestral por edad y

Sexo.
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20-34 35-49 50-65 >=65
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Figura 3. Distribucion de la muestra por grupo de edad y sexo

4.2. Frecuencia de consumo de AINE en la poblacion a estudio

Un 41% (n=102) del total de los entrevistados habia consumido AINE el
mes anterior a la realizacidén de la encuesta. Las mujeres han tomado AINE con
mas frecuencia (50%) que los hombres (31,4%), siendo esta diferencia

estadisticamente significativa (x*=8,89; p=0,003) (figura 4).
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Porcentaje

Figura 4. Distribucion por sexo de los consumidores de AINE..
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La tabla V y la figura 5 muestran el porcentaje de uso de AINE por grupo

de edad y sexo.

En varones, el grupo mas consumidor de AINE resultdé ser el que

engloba el tramo de edad que va de los 35 a los 49 afos (38,9%), y en

mujeres, el grupo de los 20 a los 34 afos (70,4%). La frecuencia mas baja se

encontré en los individuos de 65 afios y mayores, tanto en hombres como en

mujeres.

Tabla V. Frecuencia de uso de AINE por grupo de edad y sexo

Hombres Mujeres Total
Edad | n % | IC95% | n % | 1IC95% | n % | 1C95%
20-34 | 29 | 31 |15,9-50,9| 27 | 70,4 |49,7-855| 56 | 50 | 36,5-63,5
35-49 | 36 |38,9|23,6-56,5| 34 | 559 |38,1-72,4| 70 |47,1|35,2-59,4
50-64 | 28 | 35,7 |19,3-55,9 | 30 |43,3|25,9-62,3| 58 |39,7 | 27,3-53,5
=265 | 28 (17,9 6,8-37,6 | 37 | 35,1|20,7-52,6 | 65 | 27,7 | 17,6-40,4
Total | 121 | 31,4 | 23,4-40,6 | 128 | 50 |41,4-58,9|249 | 41 | 34,8-47,4
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Figura 5. Frecuencia de uso de AINE por grupo de edad y sexo.

La media de edad de las personas que habian tomado algun AINE
durante el ultimo mes fue de 47,73 (DE=16,219), con un minimo de 22,61 y un
maximo de 83,19. La edad media de los que no lo tomaron AINE fue de 53,88
(DE= 18,753), con un minimo de 22,45 y un maximo de 93,91. Esta diferencia

fue estadisticamente significativa (Anova=7,213; p=0,008).

4.3. Patron de consumo de AINE en la poblacion a estudio

4.3.1. Frecuencia de uso de los distintos AINE

La tabla VI muestra la frecuencia de uso de los diferentes AINE. EI AINE
mas utilizado fue el Ibuprofeno. Practicamente la mitad del consumo de AINE
(46%) se hace con este principio activo. Le siguen a distancia el Diclofenaco,
Acido Acetilsalicilico, Naproxeno y Metamizol. Estos 5 AINE constituyen casi el

80% de todos los AINE usados por los encuestados.
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Tabla VI. Frecuencia de uso de los diferentes AINE.

58 46 46
16 12,7 58,7
9 7,1 65,9
9 7,1 73
8 6,3 79,4
5 4 83,3
3 24 85.7
3 24 88,1
2 1,6 89,7
2 1,6 91,3
2 1,6 92,9
2 1,6 94,4
2 1,6 96
5 4 100
126* 100 100

* Un sujeto puede consumir mas de 1 AINE diferente (102 consumidores, 126
AINE consumidos).

La tabla VII muestra los AINE mas consumidos en funcién del sexo.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas por sexo en el

consumo de AINE. Los varones utilizaron menos el Ibuprofeno que las mujeres

(aunque es el mas usado en ambos sexos) y consumieron mas el Diclofenaco y
AAS.
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Tabla VII. Consumo de los distintos AINE en funcion del sexo

Hombre Mujer Total Significacion

AINE n % n % n % z p
Ibuprofeno 16 34,0 42 53,2 58 46,0 | -2,09 | 0,018
Diclofenaco | 10 21,3 6 7,6 16 12,7 | 2,23 | 0,029
AAS 6 12,8 3 3,8 9 7,1 1,89 | 0,029
Naproxeno 2 4,3 7 8,9 9 7,1 -0,97 | 0,166
Metamizol 4 8,5 4 5,1 8 6,3 0,75 | 0,229
Otros 9 19,1 17 21,5 26 20,6 | -0,32 | 0,374
Total 47 100 79 100 126 100

Con respecto a la edad, se hallaron diferencias estadisticamente
significativas al comparar la media de edad de consumo de los AINE mas
utilizados (Anova= 4,416, p=0,001) (figura 6).
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Figura 6. Media de edad segun el AINE consumido
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Los sujetos que tomaron Metamizol tenian la media de edad mas alta
58,92 (DE= 14,298), con un minimo de 42,16 y un maximo de 83,19. Por su
parte, los sujetos que utilizaron Naproxeno tenian la media de edad mas baja
42,09 (DE= 13,81), con un minimo de 22,61 y un maximo de 69,96

4.3.2. Indicaciones de uso de los AINE.

Los pacientes refirieron 13 indicaciones de uso de los AINE (tabla VIII)
Las mas frecuentes resultaron ser la osteoartrosis y la cefalea seguidas del
dolor inespecifico, la lumbalgia, ciatica, la dismenorrea, la migrafa y la
fibromialgia. Estas indicaciones citadas suponen casi el 80% de los motivos de

consumo de AINE en los entrevistados.

Tabla VIII. Indicaciones de uso de los AINE.

26 16,9 16,9
25 16,2 33,1
18 11,7 44,8
17 11 55,8
16 10,4 66,2
10 6,5 72,7
9 5,8 78,6
7 4,5 83,1
7 4,5 87,7
6 3.9 91,6
5 3,2 94,8
4 2,6 97,4
4 2,6 100
154* 100

*Un AINE puede usarse para mas de 1 indicacion diferente (102 consumidores,

126 AINE consumidos, 154 indicaciones)
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Por sexos se encontraron diferencias estadisticamente significativas en

las indicaciones de consumo para la cefalea, la tendinitis y la hernia discal (mas

frecuente en varones que en mujeres) y para la migrafia (mas en mujeres que

en varones). Obviamente la indicacion de dismenorrea solo fue mencionada

por las mujeres (tabla IX).

Tabla IX. Indicaciones para las que se usan los AINE en funcién del sexo.

Hombre Mujer Total Significacion

Indicaciones n % n % n % z p
Osteoartrosis 9 16,4 17 17,2 26 16,9 | -0,13 | 0,448
Cefalea 13 | 23,6 12 12,1 25 16,2 | 1,86 | 0,031
Dismenorrea 0 0,0 16 16,2 16 104 | -3,15 | <0,001
Dolor inespecifico | 9 16,4 9 9,1 18 11,7 | 1,35 | 0,088
Lumbalgia,ciatica | 7 12,7 10 10,1 17 11,0 | 0,49 | 0,312
Migrafa 1 1,8 9 9,1 10 6,5 | -1,76 | 0,039
Fibromialgia 2 3,6 7 7,1 9 58 |-0,89 | 0,187
S. cervicocraneal 1 1,8 6 6,1 7 45 -1,22 | 0,111
Tendinitis 4 7,3 1 1,0 5 32 | 211 | 0,018
Avrtritis 4 7,3 2 2,0 6 3,9 1,63 | 0,052
Hernia discal 3 5,5 1 1,0 4 2,6 1,68 | 0,046
Lesion articular 0 0,0 4 4,0 4 26 | -1,50 | 0,067
Enf. respiratorias 2 3,6 5 5,1 7 45 | -0,43 | 0,334
Total 55 | 100,0 | 99 | 100,0 | 154 | 100,0

La figura 7 muestra la media de edad para las distintas indicaciones de

consumo de AINE. Parece légico que la media de edad mas alta corresponda a

la osteoartrosis con 65,39 afios (DE= 9,387), con un minimo de 52,34 anos y

un maximo de 80,86 afnos, y la mas baja a la indicacion de dismenorrea 32,68

anos (DE= 7,599), con un minimo de 22,61 afios y un maximo de 52,09 afios

(Anova= 8,277; p<0,001).
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Figura 7. Media de edad segun la indicaciéon de consumo de AINE.

Se analizd cuales eran las indicaciones para las que mas
frecuentemente se usaban los 5 AINE mas consumidos (figuras 8 a 12). Asi, se
observd que el Ibuprofeno se utilizaba fundamentalmente para el alivio de la
cefalea, la dismenorrea y el dolor inespecifico. El Diclofenaco en la
osteoartrosis, la lumbalgia y la fibromialgia. El Acetilsalicilico para la cefalea y
dolor inespecifico. EI Naproxeno para la migrana y, por ultimo, el Metamizol

para el dolor inespecifico y la osteoartrosis.
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Figura 8. Indicaciones de uso del Ibuprofeno referidas por los

encuestados.
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Figura 9. Indicaciones de uso del Diclofenaco referidas por los

encuestados.
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Figura 10. Indicaciones de uso del Acetilsalicilico referidas por los

encuestados.
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Figura 11. Indicaciones de uso del Naproxeno referidas por los

encuestados.
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Figura 12. Indicaciones de uso del Metamizol referidas por los
encuestados.
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4.3.2.1. Consumo de AINE para sintomas musculoesqueléticos

Un 52,9% (n=54) del total de consumidores de AINE los utilizaron
para sintomas musculoesqueléticos. Es decir, uno de cada 5 encuestados (un
21,7% del total de la muestra) habia consumido AINE por este motivo. Las
mujeres tomaron AINE para esta indicacion con mas frecuencia (25%) que los

hombres (18,2%), si bien la diferencia no fue estadisticamente significativa.

La tabla X y la figura 13 muestran el porcentaje de uso de AINE para
sintomas musculoesqueléticos, por grupo de edad y sexo, en la poblacién a

estudio.

Se observé un incremento del consumo global de AINE con la edad
hasta el intervalo etario de 50 a 65 afios. En los mayores de 65 afios, el
consumo disminuye y de forma mas importante en los varones que en las

mujeres.

Tabla X. Frecuencia de uso de AINE para sintomas musculoesqueléticos

por grupo de edad y sexo en la poblacion a estudio

Hombres Mujeres Total

Edad | n % IC 95% n % IC 95% n % IC 95%

20-34 | 29 | 6,9 | 1,2-242 | 27 |22,2| 9,4-42,7 | 56 | 14,3 | 6,8-26,8

3549 | 36 | 19,4 | 8,8-36,6 | 34 |26,5|13,5-446 | 70 | 22,9 | 14-34,7

50-64 | 28 | 28,6 |13,9-489| 30 |26,7| 13-46,2 | 58 27,6 | 17-41,1

>=65 | 28 [ 17,9| 6,8-37,6 | 37 | 24,3 |12,4-41,5| 65 |21,5|12,7-33,8

Total | 121 | 18,2 | 12-26,4 | 128 | 25 |17,9-33,6 | 249 | 21,7 | 16,8-27,4
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Figura 13. Frecuencia de wuso de AINE para sintomas

musculoesqueléticos, por grupo de edad y sexo en la poblacion a estudio.

La media de edad de los sujetos que tomaron AINE para sintomas
musculoesqueléticos fue de 52,9 anos (DE=15,930), con un minimo de 27,03
afnos y un maximo de 82,49 afnos. La media de los que no los tomaron fue de
50,93 anos (DE= 18,525), con un minimo de 22,45 afios y un maximo de 93,91
afos. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambas medias
de edad.

4.3.3. Origen de la prescripcidon del AINE

En este apartado se describen los resultados obtenidos al estudiar el
origen de la prescripcion de los AINE, es decir, si habian sido consumidos por

prescripcion facultativa o sin ella.

Los AINE fueron utilizados por prescripcion médica en el 47,6% (n=60)
de los casos. En un 26,2% (n=33) fueron utilizados sin prescripcion médica y
en otro 26,2% hubo una prescripcidn médica inicial pero, en el momento de

realizar la encuesta, los entrevistados, se automedicaban.
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No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el
origen de la prescripcion de AINE por sexo, pero si se hallaron al comparar la
media de edad (Anova=3,518; p=0,033): la de los sujetos que consumian AINE
por prescripcion médica fue mas alta, 51,29 afos (DE=16,07; minimo=27,27,
maximo=83,19), que la de los que los usaban sin que hubiera existido
prescripcion médica: 42,23 anos (DE=13,23; minimo=24,58; maximo=71,33)
(figura 14).

60

507

95% IC Edad

457

40—

357

Si No Inicial

Prescripcion médica

Figura 14. Media de edad segun el origen de la prescripcion

Con respecto al origen de la prescripcion, se han encontrado diferencias
estadisticamente significativas por AINE prescrito (tabla Xl). Asi, todo el
consumo de Acetilsalicilico se realizé sin prescripcion médica. Metamizol,
Naproxeno y Diclofenaco se consumieron sin prescripcion médica en un 12,5%,

un 11,1% y un 6,3% de los casos, respectivamente.
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Tabla XI. Origen de la prescripcion para los distintos AINE.

=47,927; p<0,001

El origen de la prescripcion del AINE fue distinto en funcion de las

indicaciones para las que se usase el farmaco (tabla XII).

Tabla XII. Origen de la prescripcion para las distintas indicaciones.

18 (27,7) 4(9,3) 4(87) 26 (16,9)
3 (4,6) 16 (37,2) 6 (13) 25 (16,2)
8 (12,3) 5 (11,6) 5(10,9) 18 (11,7)
4(62) 6 (14) 7 (15,2) 17 (11)
5(7.,7) 6 (14) 5(10,9) 16 (10,4)
4(6,2) 2 (4,7) 4(87) 10 (6,5)
3 (4,6) 0 (0) 6 (13) 9 (5,8)
2(3,1) 1(2,3) 4(87) 7 (4,5)
5(7,7) 1(2,3) 1(2,2) 7 (4,5)
4(6,2) 1(2,3) 1(2.2) 6 (3,9)
5(7,7) 0(0,0) 0 (0) 5(3,2)
1(1,5) 0 (0) 3(6.5) 4(2,6)
3 (4,6) 1(2,3) 0 (0) 4(2,6)
65 (100) 43 (100) 46 (100) 154 (100)

=55,618; p<0,001)
65



4.- RESULTADOS

El 27,7% de los AINE que fueron tomados por prescripcion médica, se
utilizaron para el tratamiento de la osteoartrosis. El 37,2% de los AINE que se
consumieron sin prescripcion médica se utilizaron para cefalea, y el 15,2% de
los AINE prescritos inicialmente y con automedicacidn posterior se usaron para

las indicaciones de lumbalgia y ciatica.

4.3.4. Duracion del tratamiento con AINE.

Se recogié el periodo de tiempo durante el cual los sujetos consumian
AINE de la siguiente forma: menos de 1 mes, de 1 mes a 1 afio, mas de 1 afio
(tabla XIII) .

La gran mayoria (81,7%) de los encuestados tomaban AINE durante
mas de 1 afo, no existiendo diferencias significativas para esta variable en

funcién de la edad y sexo.

Tabla XIIl. Duracion del consumo de AINE.

Duracion del tratamiento n %
Menos de 1 mes 14 11,1
De 1 mes a 1 afio 9 7.1
Mas de 1 afo 103 81,7
Total 126 100

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la duracion
del tratamiento dependiendo del AINE utilizado: el 100% de los sujetos que
tomaban Acetilsalicilico, el 91,4% de los que tomaban Ibuprofeno y el 88% de
los que tomaban Naproxeno lo hacian desde mas de 1 afio. Sin embargo, el
Diclofenaco se consumia desde hacia menos tiempo: un 31,3% de los
entrevistados lo llevaba usando menos de 1 mes y un 18,8% entre 1 mes y 1
afo (tabla XIV).
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Tabla XIV. Duracion del consumo en funcion del AINE.

=22,786; p=0,012
También se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre las

indicaciones y la duracién del tratamiento antiinflamatorio (tabla XV).

Tabla XV. Duracién del tratamiento para las distintas indicaciones.

0 (0)

4 (15,4)

22 (17,1)

26 (16,9)

0 (0) 0 (0) 25 (19,4) 25 (16,2
3 (20) 1(10) 14 (10,9) 18 (11,7)
0 (0) 1(10) 16 (12,4) 17 (11)
0 (0) 0 (0) 16 (12,4) 16 (10,4)
1(67) 1(10) 8 (6,2) 10 (6,5)
2 (13,3) 0 (0) 7 (5,4) 9 (5,8)
1(67) 0(0) 6 (4.7) 7 (4,5)
3 (20) 0 (0) 4(31) 7 (4,5)
0 (0) 1(10) 5 (3,9) 6 (3,9)
3 (20) 1(10) 1(08) 5(3,2)
0 (0) 1(10) 3(2,3) 4(2,6)
2 (13,3) 0 (0) 2 (1,6) 4(2,6)
15 (100) 10 (100) 129 (100) 154 (100)

=56,657; p<0,001)
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El 19,4% de los tratamientos de mas de 1 afio de duracién se usaron
para la cefalea, el 17,1% para la osteoartrosis, el 12,4% para la dismenorrea y

el 12,4% para las indicaciones lumbalgia / ciatica.

Asimismo, se encontraron diferencias estadisticamente significativas en
la duracion de tratamiento con AINE y el origen de su prescripcion (médica,
automedicacion o inicialmente médica y posteriormente automedicacién) (tabla
XVI). Los tratamientos de menor duracion fueron utilizados, en su mayoria
(92,9%) por prescripcion meédica mientras que, en el caso de los tratamientos
de mas de 1 ano de duracién, solo el 37,9% se usaban por prescripcién

meédica.

Tabla XVI. Duracién del tratamiento y origen de la prescripcion.

Menosde 1 | De 1 mes a1 Mas de 1

Origen de_’la mes afo afio Total
prescripcion n % n % n % n %
Por prescripcion 13 | 929 | 8 88,9 30 | 379 | 60 |47.6
médica

Sin prescripcion 1171 |o 0 32 | 311 | 33 | 262
médica ’ ’ ’
Prescripcion medica | 0 1 11,1 32 | 311 | 33 |262
inicial

Total 14 | 100 | 9 100 | 103 | 100 | 126 | 100

x2=21,91; p<0,001

4.3.5. Frecuencia mensual de uso de AINE

Como ya se comento en el apartado de Sujetos y Método, para registrar
la frecuencia de consumo del tratamiento antiinflamatorio, se pregunté a los
encuestados cuantos dias habian tomado el antiinflamatorio durante el ultimo
mes. Las opciones de respuesta fueron las siguientes:

- Menos de 1 semana.

- Entre 1y 2 semanas.

- Entre 3 y 4 semanas.

1 mes.
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Se consideraron las siguientes opciones de frecuencia de consumo:

- Uso ocasional: el consumo de AINE menos del 25% del tiempo
(menos de 1 semana).

- Uso frecuente: entre el 25 y 50% del tiempo (entre 1y 2 semanas).

- Uso continuo: mas del 50% del tiempo (mas de 2 semanas).
La frecuencia de consumo de AINE en la poblacién encuestada se

puede ver en la tabla XVII. La mayoria del consumo (52,4%) de AINE se hacia

de forma ocasional.

Tabla XVII. Frecuencia de consumo del AINE.

Frecuencia de consumo n %

Uso ocasional 66 52,4
Uso frecuente 28 22,2
Uso continuo 32 25,4
Total 126 100

No se encontraron diferencias por sexo en la frecuencia mensual de uso
de AINE, pero si las hubo por edad (Anova=15,486; p<0,001). En la figura 15
esta representada la media de edad de los sujetos encuestados, segun la
frecuencia de consumo de AINE. La media de edad de los sujetos que
consumian el AINE de modo continuo fue 18 afios mas elevada (60,25 afios;
DE=14,88; minimo=27,27; maximo=82,49) que la de los que consumian AINE
de modo ocasional (42,68 afios; DE=13,83; minimo=22,61; maximo=83,19),
situandose la media de edad de los consumidores frecuentes entre ambos
(47,71 anos; DE=15,56; minimo=27,27; maximo=82,49).
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Figura 15. Media de edad segun la frecuencia de consumo.

En la tabla XVIII aparecen los AINE mas utilizados por la poblacion a

estudio y su frecuencia de consumo.
La mayoria del Acetilsalicilico, Naproxeno e Ibuprofeno consumido lo era
de modo ocasional. Los menos consumidos ocasionalmente fueron el

Diclofenaco y el Metamizol.

El AINE mas consumido de forma frecuente fue el Metamizol y los
menos utilizados de esta forma, el AAS y Naproxeno.

El Diclofenaco es el mas usado de forma continua y, de nuevo, el AAS y

el naproxeno los que menos.

Las diferencias halladas entre los AINE consumidos y la frecuencia de

su uso fueron estadisticamente significativas.
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Tabla XVIII. Frecuencia de consumo para los distintos AINE.

Uso ocasional | Uso frecuente | Uso continuo Total

AINE n % n % n % n %

Acetilsalicilico | 7 77,8 1 11,1 1 11,1 9 100
Diclofenaco 8 50 4 25 4 25 16 100
Ibuprofeno 36 62,1 13 22,4 9 15,5 58 100
Metamizol 3 37,5 4 50 1 12,5 8 100
Naproxeno 7 77,8 1 11,1 1 11,1 9 100
Otros 5 19,2 5 19,2 16 61,5 26 100
Total 66 52,4 28 22,2 32 254 | 126 100

X°=30,578; p=0,001

En la tabla XIX, se muestran las indicaciones de consumo de AINE, en

funcién de la frecuencia de su uso

El consumo ocasional de AINE se debid, principalmente, al tratamiento
de la cefalea (20%), la dismenorrea (17,6%) y el dolor inespecifico (12,9%). El
consumo frecuente estuvo relacionado, sobretodo, con la cefalea (20%), la
lumbalgia-ciatica (17,1%) y el dolor inespecifico (14,3%). Por ultimo, el uso
continuo de AINE se empled en el tratamiento de la osteoartrosis (47,1%), la
fibromialgia (14,7%) y la artritis (8,8%).
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Tabla XIX. Frecuencia de consumo de AINE segun las distintas

indicaciones.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el origen
de la prescripcion de los AINE vy la frecuencia de su consumo. En la tabla XX se
puede ver como el 37,9% de los tratamientos de uso ocasional tuvieron su
origen en una prescripcion médica, un 36,4% se utilizaron sin prescripciéon
médica y un 25,8% por prescripcion médica inicial y posterior automedicacion.
El 65,6% del uso continuo de los AINE se hizo por indicacion del facultativo
meédico. Se observa que a medida que aumenta la frecuencia de uso de AINE,
se incrementa el porcentaje de personas que lo tomaron por prescripcion

médica.
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Tabla XX. Frecuencia de consumo y origen de la prescripcion.

Uso Uso Uso
X . Total
ocasional frecuente continuo

Origen de la o o o o
prescripcion f % N 7 n & n 7
Por prescripcion 25379 | 14| 50 |21 | 656 | 60 | 476
médica
Sin prescripcion 24 | 364 | 6 | 214 | 3 | 94 | 33 | 262
médica
Prescripeion medica | 47 | 550 | g | 286 | 8 | 25 | 33 | 26,2
inicial
Total 66 | 100 | 28 100 32 | 100 | 126 100

X°=9,915; p=0,042

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre la
frecuencia de consumo de AINE y la duracion del tratamiento con estos

farmacos.
4.3.5.1. Consumo crénico de AINE

Se entiende por consumo croénico de AINE su ingesta frecuente o
continua durante mas de 6 meses (Motola D, 2004). Un 35,3% (n=36) del total
de consumidores de AINE de este estudio lo tomaban de forma crénica, es
decir, un 14,5% del total de los encuestados. Las mujeres tomaron AINE de
modo cronico con mas frecuencia (18,8%) que los hombres (9,9%), siendo esta

diferencia estadisticamente significativa (x?=3,924; p=0,048).

La tabla XXI y la figura 16 muestran la frecuencia de uso cronico de

AINE por grupo de edad y sexo en el total de la poblacion a estudio.

La frecuencia mas elevada de uso cronico de AINE se observé en el
grupo de los varones de 50 a 64 anos (14,3%) y en las mujeres de 65 anos o
mas. Los porcentajes mas bajos se dieron en los varones de 20 a 34 afos
(3,4%) y en las mujeres de 20 a 49 anos (14,7%).
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Tabla XXI. Frecuencia de uso crénico de AINE por grupo de edad y sexo,

en el total de la poblacién a estudio.

Hombres Mujeres Total

Edad | n % IC 95% n % IC 95% n % IC 95%
20-34 | 29 | 34 | 0,2-196 | 27 | 148 | 4,8-346 | 56 | 89 | 3,3-20,4
3549 | 36 | 13,9 |5,2-30,3 | 34 | 14,7 | 55-31,8 | 70 | 14,3 | 7,4-25,2
5064 | 28 | 14,3 | 4,7-336 | 30 | 20 | 8,4-39,1 | 58 | 17,2 | 9-29,9
>=65 | 28 | 71 | 1,2-249 | 37 | 243 | 12,4415 | 65 | 16,9 | 9,1-28,7
Total | 121 | 9,9 | 5,5-17 | 128 | 18,8 | 12,6-26,8 | 249 | 14,5 | 10,5-19,6
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Figura 16. Frecuencia de uso crénico de AINE por grupo de edad y sexo.

74

La media de edad de los sujetos que tomaron algun AINE de modo
cronico fue de 53,98 afnos (DE=17,039; minimo= 25,45; maximo= 82,49), algo
superior a la de los sujetos que que no hacian uso cronico de los AINE, que se
situ6 en 50,92 afos (DE= 18,138; minimo= 22,45; maximo= 93,91). La

diferencia no fue estadisticamente significativa.
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4.3.6. Pauta diaria de consumo de AINE

El cuestionario recogia la pauta diaria de consumo de AINE entre los
usuarios de estos farmacos. Los resultados del analisis de esta variable se
muestran en las tablas XXII-XXVI.

Un 46% (n=58) de los AINE se consumian a demanda y un 54% (n=68)

de forma pautada, no existiendo diferencias estadisticamente en las diferentes

formas de administracion por sexo y grupo de edad.
Tabla XXII. Pauta diaria de consumo de AINE

El AINE mas consumido 1 vez al dia fue el Ibuprofeno seguido de la
Glucosamina.
Tabla XXIIl. AINE consumidos 1 vez al dia

6 28,6
3 14,3
2 9,5
2 9,5
2 9,5
2 9,5
1 4,8
1 4,8
1 4,8
1 4,8
21 100
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Los AINE mas consumidos 2 veces al dia fueron el Ibuprofeno y el Condroitin

sulfato.

Tabla XXIV. AINE consumidos 2 veces al dia

8 34,8
4 17,4
2 8,7
2 8,7
2 8,7
2 8,7
1 4,3
1 4,3
1 4,3
23 100

El AINE mas consumido 3 veces al dia fue el Ibuprofeno seguido del

Diclofenaco.

Tabla XXV. AINE consumidos 3 veces al dia

10 41,7
9 37,5
1 4,2
1 4,2
1 4,2
1 4,2
1 4,2
24 100
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El AINE mas consumido a demanda fue el Ibuprofeno seguido a
distancia del AAS.

Tabla XXVI. AINE consumidos a demanda

34 58,6
7 12,1
5 8,6
5 8,6
4 6,9
1 1,7
1 1,7
1 1,7
58 100

Con respecto a la forma de administracion, pautada o a demanda (tabla
XXVIl), se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre el
Ibuprofeno y el AAS, que son mas usados a demanda que de manera pautada.

Tabla XXVII. Pauta de administracion para los distintos AINE
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En la tabla XXVIII aparecen las distintas indicaciones de uso de los AINE

y su administracion pautada o a demanda. Las diferencias en la pauta de

administracion fueron estadisticamente significativas en las indicaciones de

cefalea (mas utilizacion a demanda) y tendinitis, artristis y hernia discal (mas

consumo pautado que a demanda).

Tabla XXVIIl. Pauta de administracion e indicaciones de consumo de

AINE.

A demanda Pautado Total Significfagién

estadistica

Indicaciones n % n % n % z p
Ostoartrosis 10 13 16 | 20,8 | 26 16,9 | -1,29 | 0,098
Cefalea 17 | 22,1 8 10,4 | 25 16,2 | 1,97 | 0,024
Dismenorrea 10 13 6 7,8 16 10,4 | 1,05 | 0,147
Dolor inesp. 12 | 15,6 6 7,8 18 11,7 | 1,50 | 0,067
Lumbalgia,ciatica | 10 13 7 9,1 17 11,0 | 0,77 | 0,220
Migrafa 6 7,8 4 5,2 10 6,5 | 0,65 | 0,258
Fibromialgia 4 5.2 5 6,5 9 58 | -0,34 | 0,367
S.cervicoraneal 5 6,5 2 2,6 7 4,5 1,16 | 0,123
Tendinitis 0 0 5 6,5 5 3,2 | -2,27 | 0,012
Avrtritis 0 0 6 7,8 6 3,9 | -2,50 | 0,006
Hernia discal 0 0 4 5,2 4 2,6 | -2,03 | 0,021
Lesion articular 1 1,3 3 3,9 4 26 | -1,01 | 0,156
E.respiratorias 2 2,6 5 6,5 7 45 | -116 | 0,123
Total 77 100 77 100 | 154 | 100

También se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre el

origen de la prescripcion y la pauta de administracion. Asi, se utilizaron por

prescripcion médica el 67,6% de los AINE consumidos de forma pautada. Sin

embargo, los AINE autoprescritos o de prescripcion inicial y posteriormente

autoprescritos fueron consumidos fundamentalmente a demanda (tabla XXIX).
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Tabla XXIX. Pauta de administracion y origen de la prescripcion de AINE.

En relacion a la duracién del tratamiento con AINE y su pauta de
administracion (tabla XXX) se puede observar que los AINE utilizados
tratamientos largos, de mas de un afo, se consumian preferentemente tanto de
forma pautada como a demanda. En los tratamientos mas cortos, de menos de
un mes, el 19,1% de los AINE se usaban de forma pautada y el 1,7% a
demanda. En estos dos periodos de tratamiento, las diferencias en la forma de

administracion resultaron estadisticamente significativas.

Tabla XXX. Pauta de administracion y duracion del tratamiento con AINE.

La tabla XXXI muestra la pauta de administracion de los AINE y su

frecuencia de consumo en la poblacion estudiada, asi como la significacion
estadistica de las diferencias halladas. Como parece légico la mayoria del
consumo ocasional de AINE fue a demanda, mientras que el mayor uso

continuo se produjo de forma pautada.

79



4.- RESULTADOS

Tabla XXXI. Pauta de administracion y frecuencia de consumo de AINE

A demanda Pautado Total Signifigagién
estadistica
Consumo n % n % n % z p
Uso ocasional 38 65,5 28 41,2 66 52,4 | 2,72 | 0,003
Uso frecuente 11 19,0 17 25,0 28 22,2 | -0,81 | 0,212
Uso continuo 9 155 | 23 | 33,8 | 32 | 254 | -2,35 | 0,009
Total 58 100 68 100 | 126 | 100

4.4. Perfil del consumidor de AINE

4.4 1. Adscripcidon a centro de salud, modo de realizacién de la encuesta vy

consumo de tabaco y alcohol.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la

distribucion por centro de salud de consumidores y no consumidores de AINE

Con respecto al modo de realizacion de la encuesta (figura 17), tanto los

consumidores como

los no consumidores respondieron a

la encuesta

mayoritariamente por teléfono (el 83,3% y el 87,8% respectivamente). Tampoco

se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la forma de hacer la

encuesta, entre consumidores y no consumidores de AINE.

CONSUMIDORES

Persona
16,7%

Figura 17. Modo de realizaciéon de la encuesta.
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El 94,1% de los consumidores y el 87,1% de los no consumidores
realizaron la encuesta personalmente, no encontrandose diferencias
estadisticamente significativas entre los que hicieron la encuesta

personalmente y los que respondieron a través de sus failiares o cuidadores.

Las figuras 18 y 19 muestran el consumo de tabaco y alcohol en el grupo

de consumidores y no consumidores de AINE.

Como se puede observar en la figura 21, el porcentaje de fumadores fue
sejante entre las personas que usan AINE y las que no. La proporcion de
exfumadores fue mayor en los consumidores de AINE y hay mas no fumadores
entre los sujetos que no toman AINE, aunque estas diferencias no fueron

significativas.

A
100 -

90 |
80 |
70
60 |
50
40
30
20
10
0 ‘ : :

Consumidores AINE No consumidores AINE

ONO FUMADORES
BEXFUMADORES
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Figura 18. Habito tabaquico en la poblacién a estudio.
Con respecto al alcohol, el porcentaje de bebedores y no bebedores fue muy

similar entre los consumidores y no consumidores de AINE. La diferencia

tampoco fue estadisticamente significativa.
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Figura 19. Ingesta de alcohol en la poblacion a estudio.

4.4 2. Otros farmacos consumidos por la poblacién a estudio

El 81,12% (n=202) de los sujetos entrevistados tomaba algun tipo
de medicamento. La figura 20 muestra la distribucion de numero de

medicamentos entre consumidores y no consumidores de AINE.

La media de medicamentos asociados por persona fue de 4,07
(DE=2,85; minimo=1; maximo=13).

Entre los consumidores de AINE, la media de medicamentos asociados
por persona fue de 4,10 (DE=2,73; minimo=1; maximo=13) y en los no
consumidores de AINE de 4,04 (DE=2,98; minimo=1; maximo=13). No hubo

diferencia significativa entre ambos grupos.
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Figura 20. Numero de medicamentos usados por consumidores y no

consumidores de AINE.

En la tabla XXXIl aparecen los farmacos usados por los sujetos de la
muestra. Los medicamentos administrados se agruparon segun la clasificacion
ATC.

Para el total de la poblacion estudiada, los farmacos del Sistema
Nervioso fueron los mas numerosos. El 52,7% de éstos correspondian a
farmacos analgésicos (de los cuales un 64,2% eran paracetamol), el 23,7% a
psicolépticos (79,6% benzodiacepinas) y el 18,4% a psicoanalépticos (76,3%
antidepresivos). Los medicamentos de este grupo de fueron mas numerosos

entre los no consumidores de AINE que en los consumidores.

El segundo grupo con mayor numero de farmacos fue el del Sistema

musculoesquelético. Los AINE supusieron un 82,6% de este grupo, los

preparados para el tratamiento de enfermedades 6seas (bifosfonatos) un 6,1%,
los antigotosos un 5,3%, los AINE tépicos un 2,8% y los miorrelajantes un
2,3%. Este grupo, l6gicamente, fue el de mayor numero de farmacos entre los

consumidores de AINE.
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El tercer grupo, en orden de frecuencia, fue el del Aparato

cardiovascular. Hubo presencia de farmacos activos sobre el sistema renina-

angiotensina (23%), agentes moduladores de lipidos (16,7%), diuréticos
(14,3%), beta-bloqueantes adrenérgicos (12,7%), farmacos usados en terapia
cardiaca (10,3%) y vasoprotectores (7,9%). Este grupo ocup6 el segundo lugar

en orden de frecuencia entre los no consumidores de AINE.

El grupo del Aparato digestivo y metabolismo ocupé el cuarto lugar. En

él se incluyeron los gastroprotectores (62,5%), suplementos minerales (10,7%)
y los antidiabéticos (8%).

A continuacién se situé el grupo del Aparato respiratorio. De los

farmacos incluidos en este grupo, un 53,2% correspondid6 a medicamentos
contra alteraciones obstructivas pulmonares y un 36,2% a preparados para la

tos y el resfriado

El sexto puesto fue para el grupo de la Sangre y 6érganos

hematopoyéticos: un 82% correspondian a antitrombdéticos.

Estos seis grupos representaron el 80% de los medicamentos usados

por los sujetos encuestados.

También se recogieron plantas medicinales, productos de parafarmacia
y productos de herboristeria y supermercado usados para problemas de salud,
que representaron el 2,1% de los productos utilizados por los sujetos de la
muestra. En la tabla figuran en letra cursiva para diferenciarlos de los

medicamentos.
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Tabla XXXIl. Numero de farmacos usados por la poblacion a estudio,

segun la clasificaciéon ATC.

La tabla XXXIIl muestra el porcentaje de consumidores y no consumidores de
AINE, que habian tomado medicamentos de los distintos grupos, y la

significacién estadistica de las diferencias entre ambos.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
consumidores y no consumidores de AINE, para los farmacos del sistema
musculoesquelético, aparato digestivo y metabolismo y terapia antiinfecciosa
sistémica, que fueron mas usados por los consumidores de AINE.
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Tabla XXXIll. Farmacos, segun la clasificacion ATC, usados por

consumidores y no consumidores de AINE

4.4.2.1. Caracteristicas de los consumidores de 2 o mas AINE

0,272

93 91,2 8 54 183,587 | <0,001
19 18,6 42 28,6 3,219 0,073
46 451 38 25,9 9,98 0,002
10 9,8 21 14,3 1,11 | 0,292

12 11,8 21 14,3 0,333 0,564
7 6,9 11 7,5 0,035 0,853
5 4,9 9 6,1 0,169 0,681
15 14,7 2 1,4 16,859 0,001
7 6,9 6 4,1 0,941 0,332

La gran mayoria de los consumidores de AINE solo utilizaban uno, solo

un 17,6% usaba mas de 1 AINE. La figura 21 muestra el numero de AINE

usados por los consumidores de estos farmacos.

920 - 82,4%

Porcentaje
I
o

1

12,7%

2

3,9%

3

1%

4

Figura 21. Numero de AINE usados por los consumidores de AINE en la

poblacion a estudio.
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La figura 22 muestra la distribucion de los consumidores de mas de 1
AINE, por sexo y edad. Dos terceras partes eran mujeres, algo mas del 60%

tenian entre 35 y 65 afios y un 16,7% tenia mas de 65 afios.

Hombres >=65 ; 20234 ;
33,3% 16,7% 22,2%

50a64§ .

35a59;
33,3% 27.8%

Mujeres
66,7%

Figura 22. Distribuciéon de los consumidores de 2 o mas AINE por edad y

SeXxo.

Sélo en el 33,3% de los casos, todos los AINE consumidos se usaban

por prescripcidon médica.

4.4.2.2. Uso de aspirina a dosis antiagregante

Un 5,6% del total de los encuestados usaba aspirina a dosis
antiagregante, un 3,9% de los consumidores de AINE y un 6,8% de los no
consumidores de AINE. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el uso de aspirina a dosis antiagregante entre consumidores y

no consumidores de AINE.

4.4.2.3. Uso de farmacos gastroprotectores en la poblacién a estudio

Uno de cada cuatro encuestados (26,6%; n=65) de los encuestados

utilizaba farmacos gastroprotectores. Casi la mitad de los consumidores de
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AINE (43,1%) y solo el 14,3% de los no consumidores usaba estos
medicamentos (figura 23). Como era logico esperar, dada la frecuente
asociacion en la prescripcion de AINE+gastroprotector, estas diferencias en el
uso de gastroproteccion entre el grupo de consumidores y no consumidores de

AINE, fueron estadisticamente significativas (x°=25,985; p<0,001).

1004
901
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40+
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B SIN GASTROPROTECCION
B CON GASTROPROTECCION

Porcentaje

Consumidores No consumidores

Figura 23. Uso de farmacos gastroprotectores en la poblacion a estudio.

La distribucion por sexos del uso de gastroprotectores en consumidores
de AINE, fue muy similar: un 47,7% de varones y un 52,3% de mujeres. No
hubo diferencias estadisticamente significativas por sexo entre los que
utilizaban gastroprotectores y los que no lo hacian. Si se hallaron diferencias
estadisticamente significativas en la media de edad de aquellos consumidores
de AINE que utilizaban gastroproteccion y los que no la usaban
(Anova=27,964; p<0,001). La media de edad de los primeros fue mas elevada,
56,39 anos (DE=15,84; minimo=27,18; maximo=83,19), que la de los
segundos: 41,16 anos (DE=13,23; minimo=22,61; maximo=79,41) (figura 24).
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Figura 24. Media de edad y uso de gastoprotecciéon en los consumidores
de AINE.

En la tabla XXXIV aparecen los grupos de gastroprotectores asociados
al uso de AINE. Los mas utilizados (77,1%) son los inhibidores de la bomba de
protones (IBP): 78,4% Omeprazol, 8,1% Pantoprazol, 5,4% Esomeprazol, 5,4%

Rabeprazol y 2,7% Lansoprazol.

Tabla XXXIV. Uso de gastroprotectores asociados a consumo de AINE
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Como se comentd en el capitulo de “Sujetos y Método”, se consideraron

factores de riesgo de gastropatia por AINE cada una de las siguientes

situaciones:

Ser mayor de 65 afos.

Uso concomitante de corticoides.

Uso concomitante de anticoagulantes orales.

Uso concomitante de aspirina a dosis antiagregante.

Uso concomitante de otros antiagregantes.

Historia previa de ulcera o complicacion ulcerosa, historia previa de
sangrado digestivo por AINE.

Uso de mas de un AINE o dosis maxima de AINE durante un mes o

mas.

Un 40,2% (n=41) de los consumidores de AINE tenia alguno de los factores

de riesgo mencionados.

Un 36,6% de los consumidores de AINE que pertenecia a un grupo de

riesgo, no utilizaba farmacos gastroprotectores. De ellos:

24,4% usaban mas de 1 AINE o dosis maxima durante mas de un mes.
4,88% tenian mas de 65 afios.

2,44% usaban aspirina a dosis antiagregante.

2,44% tenian mas de 65 afos y usaban aspirina a dosis antiagreganre.
2,44% tenian mas de 65 afos y usaban mas de 1 AINE o dosis maxima

durante mas de 1 mes.

Un 29,5% de los consumidores de AINE, que no tenian ningun factor de

riesgo de gastropatia por AINE, usaba farmacos gastroprotectores con las

siguientes indicaciones:

90

13,1% como gastroproteccion.
16,4% con otra indicacion (acidez, colon irritable, dispepsia, diverticulos,

dolor abdominal, gastritis y reflujo gastroesofagico).
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4.4.2.4. Uso de paracetamol en la poblacion a estudio.

Un 27,7% (n=69) del total de los encuestados usaba paracetamol. No se
hallaron diferencias estadisticamente significativas en el uso de paracetamol
entre consumidores y no consumidores de AINE.

Aproximadamente una cuarta parte (23,5%) de los consumidores de
AINE también usaba paracetamol. Entre los no consumidores de AINE, lo
utilizaba un 37,6%.

Los sujetos de la poblacién a estudio utilizaron paracetamol para 12
indicaciones diferentes (tabla XXXV). La mas mencionada fue la cefalea
seguida del dolor inespecifico, las enfermedades respiratorias y la
osteoartrosis. En conjunto, estas cuatro indicaciones suponen casi el 80% de
los motivos de consumo de paracetamol. En la tabla aparecen sefaladas con
un asterisco las indicaciones para las que se utilizaron paracetamol y AINE.

Tabla XXXV. Distribucion de indicaciones para las que se usa el

paracetamol en la poblacién a estudio.

NIN N W W | > bd|]O| ©

28 100 57 100 85| 100
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4.4 3. Presencia de enfermedades / sintomas en la poblacion a estudio.

En la tabla XXXVI aparecen los 17 sintomas / enfermedades segun la
clasificacion CIE-9, sufridos durante el ultimo afio por los consumidores y no

consumidores de AINE.

Tabla XXXVI. Enfermedades/sintomas padecidos por la poblaciéon a

estudio en el ultimo ano, segin el consumo o no de AINE.

3 29 3 2,0 0,208 | 0,649
3 29 4 2,7 0,011 | 0,918
12 11,8 24 16,3 1,013 | 0,314
2 2,0 6 4.1 0,871 | 0,351
18 17,6 25 17,0 0,017 | 0,895
23 22,5 24 16,3 1,523 | 0,217
22 21,6 40 27,2 1,025 | 0,311
34 33,3 51 34,7 0,050 | 0,824
24 23,5 25 17,0 1,621 | 0,203
26 25,5 12 8,2 13,980 | <0,001
1 1,0 4 2,7 0,011 | 0,918
13 12,7 8 54 4,159 | 0,041
69 67,6 30 20,4 56,103 | <0,001
1 1,0 0 0,0 1,447 | 0,229
34 33,3 24 16,3 9,748 | 0,002
8 7,8 6 4,1 1,606 | 0,205
7 6,9 12 8,2 0,145 | 0,704
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Las patologias en las que se hallaron diferencias estadisticamente

significativas fueron las enfermedades del aparato genitourinario, de la piel,

musculoesqueléticas y sintomas mal definidos.

En el apartado de las enfermedades del aparato genitourinario se

observaron diferencias estadisticamente significativas, entre consumidores y no

consumidores de AINE, en la cistitis y la dismenorrea, siendo mas frecuentes

estas patologias en los consumidores de AINE (tabla XXXVII).

Tabla XXXVII.

Enfermedades/sintomas

aparato

padecidos por la poblaciéna estudio en el ultimo aino.

genitourinario

Consumidores | No consumidores
de AINE de AINE
Enfermedades n % n % X2 p
Cistitis 10 9,8 3 2 7,334 | 0,007
HBP* 2 2 6 4,1 0,871 | 0,351
Dismenorrea 17 16,7 1 0,7 22,947 | <0,001

*Hipertrofia benigna de prostata

Las patologias registradas en el apartado de enfermedades de la piel

fueron: infeccidén de la cara, dermatitis, rosacea, psoriasis, prurito, granuloma,

acné y ulceras por presion. Estas patologias no se analizaron separadamente,

pero como grupo hubo diferencias estadisticamente significativas (tabla

XXXVI), siendo mas frecuentes en consumidores de AINE.

En el apartado de enfermedades musculoesqueléticas se hallaron

diferencias estadisticamente significativas para

la artritis,

osteoartrosis,

lumbago-ciatica (tabla XXXVIII), siendo mas frecuentes en los consumidores de

AINE.
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Tabla XXXVIIl. Enfermedades/sintomas musculoesqueléticos padecidos

por la poblacion a estudio en el ultimo afo.

También se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el

grupo de los sintomas mal definidos (tabla XXXVI). En este grupo comprendia,

entre otros, el dolor inespecifico y la cefalea.

Aunque para el conjunto de enfermedades del sistema nervioso no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre consumidores y
no consumidores de AINE, si se hallaron al analizar aisladamente las
patologias de este grupo (tabla XXXIX): las migranas y el vértigo fueron mas

frecuentes entre los consumidores de AINE.

Tabla XXXIX. Enfermedades/sintomas del sistema nervioso y de los

6rganos de los sentidos, padecidos por la poblacion a estudio en el

ultimo ano.
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4.4 4. Presencia de reacciones adversas a medicamentos en el ultimo mes.

Se pregunté a los sujetos encuestados si, en el ultimo mes, habian
sufrido una serie de sintomas correspondientes a RADS por AINE. Se solicitd
esta informacion tanto a consumidores como a los no consumidores de AINE,
porque estos sintomas también pudieran estar presentes en los no

consumidores y tener otro origen.

Las RADS se clasificaron en dos grupos:
- RADS digestivas: dispepsia, dolor abdominal, vomitos, diarrea,
disfagia, estrefiimiento.
- Otras RADS: anemia, lesiones cutaneas, descompensacion

tension, alteraciones urinarias, cefalea, mareos, disnea, edemas.

La tabla XL muestra el porcentaje de consumidores y no consumidores
de AINE que habian sufrido sintomas y signos de RADS a AINE en el ultimo

mes, Yy la significacion estadistica de las diferencias halladas.

En las RADS digestivas se encontraron diferencias entre el grupo de no
consumidores y consumidores de AINE para la dispepsia, el dolor abdominal,

los vémitos y la diarrea.

También se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en el

grupo de “otras RADS”, concretamente para la cefalea y los mareos.

Otras RADS digestivas que no figuran en la tabla pero que también se
registraron en el cuestionario, fueron la presencia de hematemesis, melenas
y/o rectorragias en el ultimo afio. Un un 6,9% de los consumidores de AINE y
un 4,8% de los no consumidores presentaron estos sintomas, sin diferencias

estadisticamente significativas entre ellos.
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TablaXL. RADS padecidas por la poblacién a estudio en el ultimo mes.

Se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la media de
RADS digestivas presentes en los consumidores de AINE y los no
consumidores (Anova=22,93; p<0,001). En los primeros, la media fue de 1,41
(DE=1,3; minimo=0; maximo=5) y en los segundos fue de 0,73 (DE=0,931;

minimo=0 maximo=3).

La media de “otras RADS” (excluidas las digestivas) en los
consumidores fue de 1,36 (DE=1,2; minimo=0; maximo=5) y en los no
consumidores fue de 0,73 (DE=0,955; minimo=0; maximo=4). Esta diferencia

fue estadisticamente significativa (Anova=24,27; p>0,001).
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Las figuras 25 y 26 muestran la distribucion del nimero de RADS
digestivas y de otras RADS sufridas por los consumidores y no consumidores
de AINE.

60 -

53,7%

50 -

40

o CONSUMIDORES
BNO CONSUMIDORES

30 - 25,2%

Porcentaje

18,6%

20 - 15% 15,7%

10 4 6,1%
2,9% 2,9%
04 = =
0 1 2 3 4 5

N° de RADS digestivas

Figura 25. Namero de RADS digestivas sufridas por consumidores y no

consumidores de AINE.
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Figura 26. Numero de otras RADS sufridas por consumidores y no

consumidores de AINE.
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En las figuras 27 y 28 se puede ver la proporcion de RADS digestivas y
“otras RADS” referidas por los consumidores de AINE. La RADS digestiva mas

frecuente es la dispepsia. En el grupo “otras RADS”, la mas mencionada es la

cefalea.
601 539%
50 A
2 40 -
s 31,4%
@ 30 -
g 22,5%
° g 16,7%
a. 20 ” 12,7%
10 A 4,9%
O T T T T T - 1
Dispepsia Estrefimiento Dolor Diarrea Vomitos Disfagia
abdominal

Figura 27. Proporcién de rads digestivas referidas por los consumidores
de AINE.
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Figura 28. Proporcion de otras RADS referidas por los consumidores de
AINE.
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4.45. Uso de recursos sanitarios

El 64,3% (n=160) de los sujetos entrevistados habia usado, al menos
una vez en el ultimo ano, recursos sanitarios. EI numero total de recursos
utilizados por la poblacion a estudio fue de 304.

La media de recursos sanitarios usados por persona fue de 1,91
(DE=1,16; minimo=1; maximo=7). La figura 33 recoge el numero de sujetos

que habia usado una o0 mas veces recursos sanitarios en el ultimo afo.
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N° de recursos sanitarios

Figura 29. Numero de recursos sanitarios usados por la poblacién a

estudio.

La media de recursos sanitarios usados por persona en consumidores
de AINE fue de 1,93 (DE=1,19; minimo=1; maximo=7), no existiendo
diferencias estadisticamente significativas con la media de los no
consumidores, que fue de 1,9 (DE=1,45; minimo=1; maximo=6). La figura 30
muestra la distribucion del numero de recursos sanitarios usados por

consumidores y no consumidores de AINE.
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Figura 30. Numero de recursos sanitarios usados por consumidores y no

consumidores de AINE.

Las tablas XLI-XLIV pormenorizan los recursos sanitarios usados por la
poblacion a estudio.

La mayoria de consumidores y no consumidores utilizaron el sistema

sanitario publico (tabla XLI).

Tabla XLI. Sistema sanitario utilizado por la poblacién a estudio.

2,976 | 0,084
10 9,8 13 8,8 0,066 | 0,797
5 4,9 3 2 1,585 | 0,208

Casi la mitad de los no consumidores de AINE y el 60,8% de los

consumidores habian acudido a consulta médica con un especialista (tabla
XLIN.

100



4.- RESULTADOS

Tabla XLIIl. Personal médico que atendio a la poblacion a estudio.

Consumidores | No consumidores
de AINE de AINE
Médico n % n % X° p
Especialista 62 60,8 73 49,7 3,002 | 0,083
Médico cabecera 26 25,5 33 22,4 0,308 | 0,579

El 43% de los no consumidores de AINE y el 56% de los consumidores
fueron atendidos por su médico en consulta programada (tabla XLIII). Esta

diferencia fue estadisticamente significativa.

Tabla XLIIl. Tipo de atencion médica recibida por la poblacién a estudio.

Consumidores | No consumidores
de AINE de AINE
Atencion médica: n % n % X° p
Consulta programada 57 55,9 63 42,9 4,092 | 0,043
Urgencias 22 21,6 22 15 1,804 | 0,179
Ingreso hospitalario 14 13,7 22 15 0,075 | 0,785

En cuanto a las causas de uso de recursos sanitarios (tabla XLIV): el
26,5% de consumidores los habia usado para algun procedimiento (analitica,
ecografia, intervencion quirurgica, mamografia, medida de la tension arterial,
prétesis, radiografia, reconocimiento de empresa y revision, entre otras), el
17,6% para temas relacionados con enfermedades musculoesqueléticas, el
13,7% por sintomas mal definidos (diarrea, disuria, cefalea, dolor) y el 8,8% por
lesiones y envenenamientos (esguince, fractura).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
consumidores y no consumidores en las enfermedades musculoesqueléticas
(superiores en los consumidore de AINE), en los sintomas mal definidos
(inferiores en los consumidores de AINE) y en las lesiones y envenenamientos

(mas frecuentes en los consumidores de AINE).
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Tabla XLIV. Motivo de uso de los servicios sanitarios en la poblacion a

estudio.

102

27 26,5 40 27,2 0,017 | 0,897
18 17,6 10 6,8 7,095 | 0,008
14 13,7 4 2,7 10,873 | 0,001
7 6,9 13 8,8 0,320 | 0,572
7 6,9 12 8,2 0,145 | 0,704
6 5,9 8 54 0,022 | 0,882
7 6,9 7 4,8 0,501 | 0,479
4 3,9 11 7,5 1,349 | 0,245
9 8,8 4 2,7 4,532 | 0,033
3 2,9 8 54 0,892 | 0,345
6 5,9 3 2 2,551 | 0,11

4 3.9 3 2 0,78 | 0,377
2 2 4 2,7 0,148 | 0,7

2 2 3 2 0,002 | 0,965
4 3,9 1 0,7 3,215 | 0,073
1 1 3 2 0,428 | 0,513
0 0 2 1,4 1,399 | 0,237
1 1 0 0 1,447 | 0,229
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4.5. Analisis multivariante

Se realizé un analisis multivariante de regresion logistica binaria,
mediante el método enter con el fin de conocer qué variables de las estudiadas
se asocian significativamente al consumo de AINE. En el modelo se incluyeron
todas las variables relevantes recogidas en la bibliografia consultada. Se utilizé
como variable dependiente ser o no consumidor de AINE, y como variables
independientes: la edad, el sexo, el uso de terapia antibiotica sistémica y de
gastroprotectores, ademas de enfermedades / sintomas que hubiese padecido
el sujeto el ultimo afio (migrafa, vértigo, hipertension arterial, insuficiencia
cardiaca, enfermedades genitourinarias, enfermedades musculoesqueléticas,
sintomas, signos y estados mal definidos y enfermedades de la piel), RADS
digestivas y otro tipo de RADS y el haber acudido a consulta médica por
enfermedades musculoesqueléticas, sintomas, signos y estados mal definidos

y lesiones y envenenamientos.

La tabla XLV muestra las variables introducidas en el modelo y su

significacion estadistica.

La edad se asocid significativamente al consumo de AINE: a mayor
edad, menor probabilidad de consumo. Esta variable indica el cambio por cada
ano y su significado en el analisis es relevante: una vez controladas las
enfermedades y la medicacion, la edad no aumenta la probabilidad de
consumo de AINE, sino todo lo contrario: por cada ano que aumenta la edad,

disminuye un 6,3% esta probabilidad.

Otras variables estudiadas que se asociaron significativamente al
consumo de AINE fueron: el uso de gastroproteccién (es 2,6 veces mas
frecuente en consumidores de AINE que en no consumidores), las
enfermedades genitourinarias (2 veces mas frecuentes en consumidores de
AINE que en no consumidores), las enfermedades musculoesqueléticas (28,6

veces mas frecuente en consumidores de AINE que en no consumidores).
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El analisis multivariante rozé la significacion estadistica al 95% en el

caso de las migranas, el vértigo y la atencion médica por sintomas, signos y

estados mal definidos.

El modelo de regresidén construido tiene una R de Nagelkerke igual a
0,626. Es decir, explica un 62,6% de la conducta de tomar AINE.

Tabla XLV. Modelo de regresién logistica para la conducta "consumo de

AINE".
B E.T. |Wald | GI|Sig. | Exp I:C: 95% para
(B) EXP (B)
Inferior | Superior
- Edad -,063 | ,015 | 18,034 |1 |,000 |,939 ,912 ,967
- Sexo ,398 | 423 | ,882 1 1,348 1,488 |,649 3,411
- Terapia 1,703 [ 1,133 2,261 |1 |,133 | 5,490 |,596 50,530
antiinfecciosa
sistémica
- Gastroproteccion 2,619,564 | 21552 |1 |,000|13,725|4,542 | 41,471
-Migrana 1,437 | ,816 | 3,098 |1 |,078|4,207 |,849 20,840
-Vértigo 1,789 (1,016 | 3,099 |1 |,078 | 5,985 |,816 43,880
-Hipertension arterial | -,351 | ,658 | ,285 1 1,594 |,704 ,194 2,555
-Insuficiencia -3,01 | 2,099 | 2,060 |1 |,151],049 ,001 3,009
cardiaca
-Enf. genitourinarias | 2,012 | ,604 | 11,094 |1 |,001| 7,480 |2,289 |24,440
- Enf. musculo-
esqueléticas 2516 | 471 | 28,572 |1 |,000 | 12,383 | 4,922 | 31,156
- Sintomas, signos y
estados mal ,370 | ,484 | ,586 1 |,444 | 1,448 | ,561 3,736
definidos
- Enf.de la piel ,622 | ,673 |,856 1 1,355]1,863 |,499 6,963
- RADS digestivas -,072 | 418 |,030 1 1,863 |,930 410 2,109
- Otras RADS 599 | 434 1906 |1 |,167 | 1,820 |,778 4,261
-Consulta médica -413 | ,422 | ,959 1 1,328 | ,661 ,289 1,513
-Atencién por enf.
musculoesqueléticas | -,230 | ,650 |,126 1 1,723,794 ,222 2,837
-Atencion por
sintomas, signos y
estados mal
definidos 1,681,908 |3,430 |1 |,064 5,373 |,907 31,846
-Atencion por
lesiones y
envenenamientos 1,218 | ,883 [ 1,906 |1 |,167 | 3,382 | ,600 19,074
Constante -438 |,806 |,295 1 |,587 |,645
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5. Discusion

5.1. Método empleado en la recogida de datos y caracteristicas de la

poblacion a estudio

En este estudio se recogio la informaciéon fue recogida mediante un
cuestionario que fue administrado de dos formas diferentes: mediante
entrevista personal o cara a cara, donde el entrevistador y el encuestado
comparten el mismo espacio y tiempo en la realizacion de la encuesta, y
mediante encuesta telefénica, que reune al entrevistador y al entrevistado en

un tiempo comun pero en distinto espacio.

Bosch y Torrente® recalcan que no hay un procedimiento superior a los
demas en la recogida de informacion. La calidad de la encuesta viene
determinada por el adecuado planteamiento metodoldgico, la seleccion 6ptima
de la muestra y por la utilizacidon de buenos instrumentos disefiados para la
obtencién de la informacién. La eleccién de un procedimiento u otro estara
motivado por factores metodolégicos y extrametodoldgicos. Entre los segundos
cabe destacar los aspectos relativos a presupuesto y tiempo. Una planificacion
adecuada de una investigacion exige prestarle atencion a estos detalles. Los
factores metodoldgicos se refieren a calidad de los datos, sistema de variables

a estudiar y caracteristicas de la poblacion.

Los dos procedimientos utilizados presentan ventajas y limitaciones.
Kinnear y Taylor®® aconsejan utilizar aquel que sea mas capaz de obtener la
informacion que se persigue en la investigacion, dados los recursos que se
poseen. Por otra parte, no son mutuamente excluyentes y, segun los objetivos
de la investigacion, es posible combinarlos. Esto se recomienda para asegurar
una alta tasa de respuesta, como en este trabajo en el que se combinaron
ambos métodos para tener el menor numero posible de pérdidas.
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En este estudio no se hallaron diferencias en la recogida de informacion
mediante entrevista personal y entrevista telefénica. El 86 % de las encuestas
se realizaron telefénicamente y el 14% en persona. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas ni por edad, ni por sexo, ni por
consumo de AINE, ni tampoco en las personas entrevistadas (sujeto

seleccionado o su familiar / cuidador).

La tasa de respuesta de la poblacion estudiada, un 73%, coincide con la
hallada en otros estudios'?, asi como el que la mayoria de las pérdidas se

debieron a la imposibilidad de localizar a los sujetos seleccionados.

En cuanto a la distribucion por sexo de las personas que respondieron al
cuestionario, la participacién fue mayor entre las mujeres (51,4%) dato que

coincide también con lo hallado en otros estudios’™.

En esta investigacién se eligié a la poblacién de 20 afos o mas, al igual
que en el estudio EPISER'. El disefio del presente trabajo y el cuestionario
utilizado en él, permitié conocer el consumo de AINE para cualquier patologia,
asi como el realizado con o sin prescripcion facultativa, a diferencia de otros
estudios’® que solo estudiaron el consumo para enfermedades reumaticas o a

partir de recetas facturadas al sistema nacional de salud.

5.2. Frecuencia de consumo de AINE en la poblacion a estudio.

En el presente estudio, casi la mitad de la poblacion encuestada (41%,
n=102) habia consumido AINE el mes anterior a la realizacion de la encuesta,
porcentaje que dobla el hallado por Ballina et al en el estudio EPISER’. En este
trabajo, un 20,6% de los sujetos habian tomado AINE durante al menos un mes
para aliviar sintomas musculoesqueléticos, bien por prescripcion facultativa o
como especialidades farmacéuticas publicitarias. Ello significaria que mas de 6

millones de personas en nuestro pais consumirian AINE de forma significativa
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anualmente. La diferencia entre los porcentajes hallados en este estudio y los
encontrados por Ballina et al', podria ser explicada porque en el citado estudio
EPISER, se tuvieron en cuenta consumos de AINE iguales o superiores a un
mes y muchos sujetos podrian haber consumido AINE durante menos de un
mes, sin haber sido detectados por la encuesta. Asi pues, si se consideran
otras formas de consumo, como el esporadico o para el tratamiento de otros
padecimientos distintos a las molestias musculoesqueléticas, las cifras serian
muy superiores, y probablemente mas cercanas a las observadas en esta

investigacion.

De hecho, en el presente trabajo se recogié el motivo de consumo del
AINE, lo que permitié calcular la frecuencia de consumo de AINE para
sintomas musculoesqueléticos, que fue de un 21,7%, cifra muy aproximada a la
obtenida en el estudio EPISER".

Estos hallazgos muestran un elevado consumo de AINE en la poblacion
avilesina para el tratamiento de enfermedades reumaticas. Klaukka et al'®
observaron en una muestra de 17.000 finlandeses, que el 42% de los sujetos
con alguna enfermedad reumatica usaba analgésicos o AINE con una
frecuencia 9 veces mayor que los sujetos sin enfermedades reumaticas. En un
estudio de la American Gastroenterogical Association'®', el 16,8% de un total
de 4.799 sujetos habian tomado AINE, al menos 2 veces en el ultimo afo,

durante 5 o mas dias consecutivos.

En la poblacién de Avilés, el grupo etario mas consumidor de AINE fue,
en varones, el de 35 a 49 afos (38,9%) y, en mujeres, el de 20 a 34 afos
(70,4%). Sin embargo, al analizar el consumo de AINE solo para sintomas
musculoesqueléticos, se observa un incremento del consumo con la edad
hasta el grupo de 50 a 65 anos. Estos datos coinciden con los del estudio
EPISER’ y con los resultados encontrados en otras poblaciones occidentales,
en las que el 90% de las prescripciones de AINE corresponden a sujetos de

mas de 65 afios” '
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Un estudio hecho en Italia® encontré que la prevalencia de consumo de
AINE, en mayores de 18 afos, era del 23%, con mayor prevalencia en mujeres
(26,7%) que en varones (19,2%). El uso de AINE fue mas alto en el grupo de
edad de 35 a 49 afnos y mas bajo en el grupo de 65 afios 0 mas, resultados que

coinciden con los del presente estudio.

En el citado estudio italiano?, la prevalencia de consumo cronico de
AINE fue de 4,1%. La prevalencia mas alta de uso crénico de AINE se encontré
en el grupo de 50 a 64 afios en hombres (14,3%) y en el de 65 anos 0 mas en
mujeres (14,7%). En la presente investigacion también se calculd la prevalencia
de consumo cronico de AINE en la poblaciéon de Avilés, siendo ésta de un
14,5% en general, y coincidiendo la prevalencia de consumo mas alta en los

mismos grupos que en el estudio italiano.

También se observé un mayor consumo de AINE en mujeres que en
varones: 50% frente a 31,4% para el consumo total y 25% frente a 18,2% para
los sintomas musculoesqueléticos. Este hecho también ha sido referenciado en
otros trabajos’™. Un estudio realizado en lItalia'® mostré que el uso de AINE
era significativamente mas comun en mujeres que en hombres, si bien la
poblacion estaba formada solamente por personas de 65 afios 0 mas con
osteoartrosis. Pilotto et al'® mostraron que, en una poblacién de pacientes
italianos de 65 anos o mas, la prevalencia de uso de AINE fue del 24,7% con
un uso significativamente mayor en mujeres que en hombres. Estos resultados
son similares a los hallados en esta investigacion, si se tiene en cuenta

solamente el grupo de poblacién de 65 afios 0 mas.

Asimismo, en un trabajo que tuvo como objetivo describir el patrén de
uso de AINE en la poblacion danesa®, entre 1997 y 2005, se constaté que el
57,8% habia tenido una prescripcion de AINE. Pertenecer al sexo femenino y el
aumento en la edad estuvieron relacionados con un incremento en el uso de
AINE.

En Espafia, una investigacion llevada a cabo por De Abajo et al®®,

encontré6 una enorme variabilidad regional en el consumo global de AINE
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siendo, en cambio, el patron de uso de estos farmacos bastante similar.
Aunque las diferencias en la proporcion de ancianos aparecen de inmediato
como una posible explicacion, ésta no parece una razon muy convincente pues
algunas de las provincias con mayor porcentaje de poblacion por encima de 65
afnos, como Soria (con un 26,8%) y Teruel (con un 27%), fueron dos de las
provincias con menor y mayor consumo de AINE, respectivamente. De la
misma manera, comunidades autonomas como La Rioja y Castilla-La Mancha
tenian el mismo porcentaje de poblacion mayor de 65 afios, pero la utilizaciéon

de AINE era mucho mayor en Castilla-La Mancha que en La Rioja.

Independientemente de las variaciones regionales, el elevado consumo
de AINE de la poblacion de Avilés coincide con los encontrados en otros
estudios de estos medicamentos*®%®. Este hecho podria explicarse por la alta
prevalencia de cuadros clinicos susceptibles de ser tratados con estos
medicamentos, que harian de los AINE uno de los grupos farmacolégicos mas
utilizados en terapéutica y que, por este motivo, registra mayor consumo en

Espafia'®.

En nuestro pais, en los ultimos afios se observdé un importante
incremento del consumo de AINE que podria explicarse, en cierta medida, por
el aumento del numero de pacientes susceptibles de recibir estos tratamientos
como consecuencia del envejecimiento de la poblacion general. Este fuerte
ascenso, observado a partir de 1998, se deberia a la influencia ejercida por el
uso creciente de inhibidores de la bomba de protones (IBP). De hecho, el
incremento en el uso de este grupo y de los AINE discurre de forma totalmente
paralela, y en ambos el punto de inflexion es el afno 1998, cuando se
demuestra de manera definitiva la eficacia de omeprazol en la prevencion de
las complicaciones Gl asociadas al uso de AINE'%'% En 1999 se autorizo en
Espana la indicaciéon de profilaxis de lesiones gastrointestinales producidas por
AINE para el omeprazol. El uso concomitante de inhibidores de la bomba de
protones vy, tal vez también, el tratamiento erradicador de la infeccion por
Helicobacter pylori habrian ampliado el sector de la poblacion candidata a

recibir AINE, en el que se incluirian a los pacientes con riesgos
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gastrointestinales, sujetos a los que con anterioridad a la utilizacion del

omeprazol, por prudencia, no se les prescribirian®’.

Entre 1992 y 2008, el consumo de aintiulcerosos (AU) en Espafa se
multiplico por 10, al pasar de las 9,6 DHD de 1992'% a las 100 de 2008"'%. Los

IBP representaban el 22% del consumo total de AU en 1992'%7

, y alcanzaban el
96% en 2008'°®. Datos recientes procedentes de la base europea Health
Data'®® muestran que Esparia lidera el consumo de AU en la Europa de la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE), con
57,9 DHD de promedio en el periodo 2000-2007, superando en un 50% el
consumo medio europeo (38,7 DHD). Ademas, parece que hay una clara
tendencia creciente que hacia que, en 2007, el consumo espafol de AU se

situara un 70% por encima del consumo medio de la Europa de la OCDE.

En cuanto al consumo de AINE, entre 1990 y 2007 se duplicé el
consumo espafiol de estos farmacos al pasar de las 24 DHD de 1990% a las 46
de 2006'%® y 48,8 de 2007'%. Pese a que se ha detectado un uso creciente de
los AINE con un mejor perfil de toxicidad gastrointestinal, su incremento ha sido
paralelo al aumento del consumo de IBP, como se acaba de comentar. Segun
la base Health Data'®, el consumo espafiol de AINE (48,8 DHD) se sitta
practicamente en la media europea (48,1 DHD) entre 2000 y 2007, pero con
una clara tendencia ascendente en relacién con dicha media, pues paso6 de
estar un 6% por debajo de la misma en 2000 a situarse un 14% por encima en
2007.

Estos datos son compatibles con una, cada vez mas frecuente,
prescripcion asociada de un AINE y un AU (IBP, la mayoria de las veces),
ajustada o no a lo recomendado por las guias de practica clinica. Cabe, pues,
una hipétesis explicativa al creciente consumo en paralelo de AINE y AU en
Espafia. Tanto pacientes como médicos, infraestimarian la potencial toxicidad
del AINE cuando éste se prescribe asociado al IBP. Es decir, una falsa
seguridad podria estar calando entre médicos y pacientes en el uso de los
AINE por el hecho de llevar asociada la prescripcion del “protector”, lo que

podria estar motivando un progresivo mayor consumo en paralelo de ambos,
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no siempre con una clara indicacion ni del AINE ni de la gastroproteccion con el
IBP.

En un estudio valenciano® sobre utilizacién de AINE, el indicador de
crecimiento interanual de la prescripcion de AINE fue comparable al observado
en el resto de Espafia®, debido fundamentalmente al incremento del uso de
ibuprofeno (49% del total de AINE en 2009). El elevado consumo de estos
farmacos también se deberia, entre otras razones, a que se usan de forma
prolongada en enfermedades cronicas y sintomas muy prevalentes en la
poblacién general (inflamacién, dolor osteomuscular, cefalea, fiebre,
odontalgias, dismenorrea, etc.) Harian falta estudios de prescripcién-indicacién
para determinar si este aumento en la utilizaciéon de los AINE esta justificado,
asi como la idoneidad del uso de los AINE en el tratamiento de la patologia del

paciente™°.

5.3. Patron de consumo de AINE

5.3.1. Frecuencia de uso de los distintos AINE

En la presente investigacion, el AINE mas utilizado fue el ibuprofeno.
Este farmaco también encabeza la lista de los AINE mas usados en otros

estudios®°8: 11"

. Practicamente la mitad del consumo de AINE (46%) en la
poblacion de Avilés fue Ibuprofeno. Le siguen a distancia el diclofenaco, acido
acetilsalicilico, naproxeno y metamizol. Estos 5 AINE sumaron casi el 80% de

todos los AINE usados por los encuestados.

En el trabajo realizado en ltalia por Motola et al’, también AAS e
ibuprofeno tienen los consumos mas elevados, aunque el AINE mas utilizado
fue la nimesulida. En un estudio que compard los AINE facturados a la
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Seguridad Social en 3 paises europeos, la nimesulida figura en primer lugar en
ltalia, mientras que no aparece ni en Dinamarca ni en Suecia''?. La nimesulida
no esta disponible en Estados Unidos ni otros paises europeos y fue retirada
en Finlandia en 2002 por hepatotoxicidad. En lItalia sigue disponible tras la
publicacion de un estudio que concluyd que el riesgo de reacciones hepaticas

es similar al de otros AINE'"3.

En Espana, un numero considerable de AINE ha desaparecido del mercado
por razones de seguridad, como el droxicam'"* y la nimesulida'". El piroxicam,
aunque no se situa entre los mas consumidos, esta considerado como uno de
los mas gastrotdxicos?’. De hecho, en 2007 pasé a ser medicamento de
Diagnostico Hospitalario por su mayor riesgo de complicaciones
gastrointestinales y de reacciones cutaneas graves en comparacion con otros
AINE®,

Un hecho que llama la atencién en el presente trabajo, es la relevante
posicion que ocupa el consumo de metamizol, retirado del mercado
estadounidense y de algunos paises europeos por su riesgo elevado de

producir agranulocitosisg.

Otros AINE mencionados por la poblacion a estudio fueron el condroitin
sulfato y glucosamina. Estos farmacos estan clasificados en otros AINE
(MO1AX), aunque no tienen efecto analgésico, y se usan como modificadores

de la enfermedad en osteoartrosis’'.

En una encuesta telefonica hecha en EE.UU. sobre uso de
medicamentos en la poblacion adulta sefialé al paracetamol, ibuprofeno y
aspirina como los AINE mas utilizados'", resultados concordantes con los
hallados en los habitantes de Avilés. El paracetamol no fue incluido en este
trabajo pues su objetivo era el patron de uso de los AINE y el paracetamol no lo
es. Sin embargo, con el fin de compararlo con los AINE, si se registré su
prevalencia de uso y las razones de su utilizacion: mas de uno de cada cuatro

(27,7%) entrevistados habia utilizado paracetamol .
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Los hallazgos de Galeote et al’® coinciden también con los de este
estudio pues los citados autores encontraron que el 81% de las DDD prescritas
se centraban en 5 principios activos: tres principios de eleccion clasicos

(ibuprofeno, diclofenaco y naproxeno), y dos coxib (celecoxib y etoricoxib).

En la poblacion de Avilés, los derivados arilpropionicos representaron el
57,14 % del consumo de AINE, los derivados arilacéticos el 15,78% y los coxib
el 1,59%. Estos resultados concuerdan con los publicados en el informe de
utilizacién de AINE en Espafia en 2012%¢, excepto para los coxib que son

menos consumidos en la poblacion de Avilés.

La evolucion del uso de los coxib en Espafha merece especial
consideracion pues, tras de un crecimiento extraordinario en los afios 2000 y
2001 cuando llegaron a alcanzar una cuota del 18% del consumo total,
descendieron en mas de un 54% en los afios siguientes*®>®. Esta disminucién
fue debida a que, por un lado, sus ventajas gastrointestinales han sido objeto

de controversia’'®120

, al tiempo que se han generado importantes dudas sobre
su seguridad cardiovascular. Por otro lado, el importante impacto econdémico
que supuso su introduccion llevé a las administraciones sanitarias a adoptar
medidas restrictivas en su uso (requerimiento de visado por la inspeccion),
primero en Andalucia (desde julio de 2001) y después en todo el Estado (a
partir de julio de 2002). Aunque estudios observacionales' 'y
experimentales'®? parecen confirmar un mejor perfil de seguridad Gl de los
coxib respecto a los AINE tradicionales, esta ventaja desaparece cuando el
paciente esta tratado simultaneamente con acido acetilsalicilico en dosis
bajasm. Este hecho podria explicar los resultados contradictorios encontrados
en otras investigaciones22 y que hace dificil apreciar una ventaja relevante que

justifique su mayor coste'®.

El rofecoxib fue retirado a raiz de los resultados de un ensayo clinico
que confirmaba el perfil cardiovascular adverso del medicamento®’. A partir de
2006 se retomo la prescripcion de los principales activos de este grupo:
celecoxib y etoricoxib. Una explicacion a la reintroduccién de los coxib en la

prescripcion, pudiera ser la liberacién del visado previo en la prescripcion. La
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mayor procedencia de la prescripcion proviene de los profesionales del

segundo nivel asistencial'®,

Con respecto al riesgo de complicaciones gastrointestinales, distintos
trabajos coinciden en identificar diferencias entre los distintos AINE clasicos, en

particular la hemorragia digestiva®'?%?"2°_ As;,

se considera que ibuprofeno es
el AINE con menor riesgo de lesion gastrointestinal, seguido de cerca por
diclofenaco. Un estudio reciente ha sugerido que el aceclofenaco, un producto
de sintesis espafiola, podria tener un riesgo de hemorragia digestiva similar o
incluso mejor que ibuprofeno®. Los diferentes estudios también coinciden en
sefalar a la azapropazona (un medicamento que nunca ha estado disponible
en Espafa), la tolmetina (practicamente en desuso), el ketoprofeno, el

piroxicam y el ketorolaco, entre los que presentan el riesgo mas elevado?'%22"

29 Algunos de estos estudios®*?®

sefalan también a la indometacina y el
naproxeno con un riesgo superior a la media. La situacion de naproxeno es
particularmente interesante porque se mantiene como el tercer AINE mas
consumido en los estudios de utilizaciéon de antiinflamatorios no esteroideos en
Espaﬁass, probablemente debido a que es uno de los AINE mas baratos y
también a que ha sido clasificado entre los medicamentos de bajo riesgo
gastrointestinal por algunas guias'®. Es poco probable que su mejor perfil
cardiovascular, identificado en estudios recientes, haya influido a favor de su
seleccion por parte de los médicos durante estos afios'?®"?%. A pesar de que
las diferencias en el riesgo de complicaciones gastrointestinales entre los
distintos AINE parecen claras, se sigue discutiendo en qué medida podrian
explicarse por las dosis utilizadas en cada uno de ellos. Lo que resulta evidente
es que el riesgo es dependiente de la dosis y que las diferencias entre ellos se

reducen cuando se utilizan dosis elevadas?®’?%1%°,

Al margen de estas
incertidumbres, cabe decir que la evolucion observada en Espafa en la
utilizacion de AINE respecto a su perfil de riesgo gastrointestinal, es coherente
con las evidencias cientificas disponibles, lo que también se observa en el

presente estudio.
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Por otra parte, y ademas del riesgo gastrointestinal, habria que empezar
a tener en cuenta el riesgo cardiovascular, pues podrian existir diferencias
relevantes entre los AINE'?*"'?8 tal y como se ha explicado en la introduccién

de este trabajo.

El balance beneficio-riesgo de los AINE-t es favorable aunque su uso
podria asociarse, en diversa medida, a un incremento de riesgo cardiovascular
de tipo aterotrombotico'”#1454° El naproxeno seria el AINE-t con el menor
riesgo de problemas cardiovasculares de tipo aterotrombdtico. Ibuprofeno y
dexibuprofeno se asocian a un ligero incremento de riesgo cardiovascular
cuando se comparan con naproxeno, siendo inferior al observado para
diclofenaco, aceclofenaco y los coxib. En relacidn con diclofenaco vy
aceclofenaco, los estudios recientes apuntan a un mayor riesgo cardiovascular
respecto a otros AINE-t y similar al observado para los coxib. Para el resto de
los AINE-t la informacion es insuficiente para obtener conclusiones por lo que

no se puede descartar ni confirmar un incremento de riesgo cardiovascular.

En relacion con los posibles riesgos cardiovasculares, se debe recordar
que uno de cada cinco (21,6%) consumidores de AINE encuestados en Avilés,
habian tenido enfermedades del sistema circulatorio en el ultimo afio, y un
6,9% habian hecho uso de recursos sanitarios por algun motivo relacionado
con estas enfermedades. Ademas, un 18,6% usaban medicamentos para el
aparato cardiovascular el mes antes de realizar la encuesta, y un 8,8% habian
tenido descompensacion de la tension arterial. Estos porcentajes son
relevantes y deberian ser tenidos en cuenta a la hora de prescribir o aconsejar
el uso de AINE.

Con respecto a la prescripcién de AINE, es muy importante revisar el
tratamiento periédicamente y utilizar la dosis mas baja posible y la duracion del
tratamiento mas corta posible. Como se acaba de mencionar, el diclofenaco
tiene mayor riesgo cardiovascular que otros AINE-t y, en la poblacion de Avilés,
del total de diclofenaco consumido: un 6,3% de los encuestados lo utilizaba sin

prescripcion médica, un 50% lo usaba desde hacia mas de 1 ano, un 25% lo
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tomaba de manera continuada (mas de 2 semanas al mes) y un 56% 3 veces al

dia.

Aunque el diclofenaco fue el segundo AINE mas consumido en el
presente estudio, se us6 en mucha menor cantidad que el ibuprofeno que
ocupd el primer lugar (12,7% frente al 46% de los encuestados). Estos
resultados coinciden con los obtenidos en un estudio realizado en Dinamarca®®.
Sin embargo el diclofenaco fue, originalmente, el AINE mas usado en la
Republica Eslovaca y en paises de Europa Central™®®. Pero, como
consecuencia de la publicacion de articulos que relacionan su frecuente uso
con el aumento de eventos cardiovasculares, su consumo se redujo
significativamente en estos paises*. No sucedié asi, en Serbia y Croacia,
donde una proporcion muy alta del consumo total de AINE corresponde al
diclofenaco (50% del uso total de AINE), sin apreciarse una tendencia a la
disminucion en el periodo estudiado®. Una posible explicacion a este hecho
seria el desconocimiento de sus riesgos, pues el sistema de formacion continua
de los profesionales sanitarios fue introducido recientemente en estos paises.
También la educacion para la salud de la poblacién en estos paises es menor

que en otros paises de Europa®.

Sin embargo, un estudio™' que tuvo como objetivo, investigar como se
habia transferido la evidencia del riesgo cardiovascular de los AINE, a las
recomendaciones sobre su uso y las ventas, en 15 paises con una renta baja,
media o elevada, mostré que el diclofenaco era, con diferencia, el AINE mas

utilizado.

La seleccion adecuada de AINE dependera de la situacion clinica del
paciente, teniendo en cuenta los bien conocidos riesgos gastrointestinales vy el
incremento del riesgo cardiovascular demostrado mas recientemente. La
practica clinica habitual con frecuencia desafia a las guias clinicas™*"®*. Por
ello, se deberian definir estrategias terapéuticas en la utilizacion de AINE para
obtener la mayor ganancia potencial de los esfuerzos de los profesionales

sanitarios por mejorar la calidad terapéutica en los pacientes, maximizando

116



5.- DISCUSION

beneficios y minimizando riesgos, al menor coste posible para el paciente y la

sociedad.

Sin embargo, a veces, la eleccion que realiza el médico no se adecua

demasiado a la evidencia cientifica’™®

y esto, posiblemente, justifique la
necesidad de elaborar Guias de Practica Clinica para reducir la incertidumbre

en la practica asistencial y hacer un uso mas eficiente de los AINE'*°.

5.3.2. Indicaciones para las que se usan los AINE

La poblacion encuestada pacientes refirié 13 indicaciones de uso de los
AINE. Las mas frecuentes fueron la osteoartrosis y la cefalea, seguidas del
dolor inespecifico, la lumbalgia, ciatica, la dismenorrea, la migrafa y la
fibromialgia (tabla IX). Estas indicaciones citadas suponen casi el 80% de los
motivos de consumo de AINE en los entrevistados. La concordancia entre el
propésito del uso de AINE, referido por los sujetos de la muestra, con las
indicaciones autorizadas fue bueno®. Sin embargo se encontré un uso
frecuente de AINE en dolores y condiciones no inflamatorias, en las que el
paracetamol podria ser la primera opcién®. De hecho, al analizar las
indicaciones de uso de paracetamol de la muestra estudiada, coinciden
practicamente con las de los AINE, alternando el uso de ambos compuestos

para alguna de ellas (tabla XXXV).

En un estudio realizado en nuestro pais sobre uso de AINE en pacientes
con artritis reumatoide®®, casi el 80% de ellos usaban o habian usado AINE al
menos una vez durante el transcurso de la enfermedad. Los pacientes tratados
con AINE, en comparacion con los que nos los tomaron eran mas jévenes (60
vs. 66 afos). Esta media coincide con la hallada en esta investigacion para los
pacientes que tomaban AINE con la indicacion de artritis (60,66 anos). En el

|88

citado trabajo de Ferraz-Amaro et al™, la indometacina, el diclofenaco y el

naproxeno representaban cerca del 60% del total de AINE prescritos para la
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artritis reumatoide. Sin embargo en la poblacion de Avilés, solo el 12,5% del

diclofenaco consumido se usé para esta patologia.

5.3.3. Origen de la prescripcion de AINE

Con respecto a origen de la prescripcion de AINE en la poblacion de
Avilés, un 47,6% de los entrevistados tomaron AINE porque se los habia
prescrito el médico. Un 26,2% los utilizaron sin prescripcion médica y en otro
26,2% de los casos hubo prescripcion médica inicial pero, en el momento de
realizar la encuesta, se automedicaban. En otros estudios también se han
encontrado porcentajes altos de automedicacién con AINE: 44% en el estudio

de Motola et al’ y 42,1% en el de Gonzalez-Amayuelas®.

En un estudio sobre consumo de AINE realizado en Serbia, el porcentaje
de diclofenaco consumido sin prescripcion médica fue del 50,63% y el de
ibuprofeno del 56,35%%. En Avilés fue de un 6,3% en el caso del diclofenaco
(mas un 18,3% que en ese momento se consumia sin prescripcion, aunque
ésta habia existido inicialmente) y de un 31% para ibuprofeno (mas un 36,2%
que en ese momento se consumia sin prescripcion, aunque ésta habia existido

inicialmente).

Estos porcentajes de automedicacion deberian ser tenidos en cuenta por
las autoridades y profesionales sanitarios. Un escaso asesoramiento médico
sobre el uso seguro de los AINE, podria aumentar el riesgo de reacciones
adversas graves (principalmente gastrointestinales), especialmente en las

137,138

personas mayores que, con frecuencia, suelen tener varios factores de

riesgo de complicaciones gastrointestinales graves, como enfermedades o

medicacion concomitante %140,

La importancia del asesoramiento médico fue evidenciada en un estudio
sobre consumo de AINE en el tratamiento de la artritis reumatoide, realizado
por reumatologos®. El trabajo puso de manifiesto que los AINE fueron
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principalmente prescritos en pacientes con una mayor actividad de la
enfermedad, y parecian haber sido evitados en pacientes mayores y en
aquellos con comorbilidad asociada, sobre todo, historia de ulcera
gastroduodenal, lo que reflejaria que en general la practica era adecuada.
Ademas, en el estudio longitudinal de la cohorte, se observé una lenta pero
significativa disminucion en la proporcidn de pacientes que usaban AINE, algo
que podia estar relacionado con un mejor control de la enfermedad como

consecuencia de una actitud mas comprometida por parte de los médicos.

Pero no solo son los médicos los profesionales sanitarios que deben
asesorar al paciente sobre el uso de los AINE. Los farmacéuticos tienen
también gran importancia en esta labor encaminada a que los pacientes hagan
un uso apropiado de la medicacién™'. Y es que, segun sefiala un estudio
hecho en nuestro pais'*?, en uno de cada cuatro ingresos hospitalarios debidos
a hemorragia intestinal por AINE, estaba implicado alguno de estos farmacos

usados sin prescripcion.

Recientemente, también en Espana, se llevaron a cabo dos estudios en
oficinas de farmacia sobre consumo de AINE y gastroproteccion, y se encontré
que la automedicacién con AINE estaba asociada a un menor uso de

proteccidn gastrica en los casos en que ésta estaba indicada’™"'*?,

Dago et al'®®, al analizar la dispensacion de AINE, encontraron que una
de cada cuatro (23%) dispensaciones, el paciente utilizaba ademas otro
medicamento susceptible de interaccién, y que mas del 60% de los pacientes
no conocia el uso adecuado del AINE. Estos autores concluian que el dialogo
con el paciente en el momento de la dispensacion de AINE, facilita la deteccién

de situaciones de riesgo relacionadas con su consumo.

En la presente investigacion, el 100% del AAS (en presentacién de 500
mg.) se consumia sin prescripcion meédica. Hay estudios que encontraron que
en el 70,6% de las situaciones de riesgo asociadas al uso de AINE sin

1

prescripcion, esta implicado el AAS 500 mg'*'. Seria, pues, de especial

importancia informar a la poblacion sobre los posibles efectos adversos de
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medicamentos como la aspirina (en tabletas de 500 mg.) que, por su extendido
uso, pueden ser considerados como practicamente inocuos por los

consumidores.

En un estudio realizado en Dinamarca'*, entre 1999 y 2012, para
examinar la utilizacién de aspirina y AINE y calcular la proporcion del total de
ventas que correspondian a prescripciones médicas, se encontré que entre el

30-35% del total del ibuprofeno vendido era de venta libre.

5.3.4. Duracion del tratamiento, frecuencia de consumo mensual vy pauta de

consumo diaria

Los AINE se deben utilizar a las dosis eficaces mas bajas y durante el
menor tiempo posible, pues se ha demostrado que dosis altas y tratamientos

continuados aumentan el riesgo asociado con su uso'*17,

En este estudio y coincidiendo con lo hallado en la bibliografia®, se
observd que un porcentaje elevado de la poblacién tomaba una dosis elevada
de AINE. Se considera dosis elevada el uso de una dosis superior a la dosis
diaria definida (DDD), que es la dosis diaria media de un farmaco en su
principal indicacion. Para los AINE mas usados en la poblacién de Avilés
(ibuprofeno, diclofenaco y naproxeno), esta dosis elevada se situaria por
encima de 1.200 mg./dia en el caso del ibuprofeno, de 100 mg./dia en el
diclofenaco y de 500 mg./dia en el naproxeno. En el 17,24%, 56,25% y 33,33%
de los consumidores, el ibuprofeno, diclofenaco y naproxeno fueron usados,
respectivamente, a dosis elevadas, y ello sin tener en cuenta que un 46% del
consumo de AINE fue hecho a demanda, sin poder valorar en estos casos si la

dosis fue o no la adecuada.

En el presente trabajo, en coincidencia con otras investigaciones®, se

observd que un elevado porcentaje del consumo se efectu6 de manera

120



5.- DISCUSION

discontinua, en periodos cortos y durante largo tiempo: el 52,4% de modo

ocasional y el 81,7% durante mas de un afo.

5.4. Perfil del consumidor de AINE

5.4.1. Uso de medicamentos

Al analizar los resultados obtenidos, llama la atencidn la asociacion
hallada entre el consumo de AINE y el uso de terapia antiinfecciosa sistémica.
Este hallazgo también fue encontrado en otro estudio sobre utilizacion de
AINE? y podria ser debido a que muchos procesos infecciosos van
acompanados de dolor e inflamacién, situaciones en las que la ingesta de AINE

es muy frecuente.

Aunque no fue objetivo de este trabajo estudiar las interacciones
medicamentosas, el alto consumo de medicamentos por parte de los usuarios
de AINE (con una media de 4,1 farmacos diferentes por persona) podria hacer
sospechar su existencia. Otras investigaciones muestran una alta frecuencia de
asociaciones entre AINE y otros medicamentos con los que pueden
interaccionar, sobre todo con farmacos usados frecuentemente por la
poblacion. Asi, Vandraas et al™® hallaron que, en una muestra de mayores de
60 afnos consumidores de AINE, tenian tratamiento para la hipertension y/o la
insuficiencia cardiaca un 59,5%, medicamentos antitrombéticos un 35,1%,
glucocorticoides sistémicos un 12,9%, y antidepresivos IRS un 8,3%. Este
mismo estudio encontré que un 4,8 de los consumidores de AINE recibian a la

vez tratamiento con warfarina y un 3,8% con metotrexato'*®.

En un trabajo cuyo objetivo fue analizar y evaluar los datos obtenidos

111

durante la dispensacion de AINE en farmacias espafiolas ', se encontré que
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en el 23% de los casos el paciente utilizaba, ademas del AINE, un
medicamento susceptible de interaccion. Entre ellas, la asociacion de AINE y
antihipertensivos era la mas frecuente (72,4%), seguida de anticoagulantes
(11,8%) y corticoides (10,6%)

En la poblacion de Avilés, casi uno de cada cinco (18,6%) de los
usuarios de AINE usaban medicamentos para el aparato cardiovascular: el
23% de ellos eran farmacos activos para el sistema renina angiotensina, el
14,3% diuréticos, el 12,7% beta-bloqueantes adrenérgicos y 10,3% farmacos

usados en terapia cardiaca.

En pacientes con HTA, el uso simultaneo de AINE y antihipertensivos
puede incrementar las cifras de PA generando problemas de inefectividad en
algunos pacientes, especialmente con los IECA, beta bloqueantes, diuréticos y

ARAII, no siendo asi con los calcioantagonistas.

5.4.1.1. Uso de mas de 1 AINE

Los efectos adversos y las interacciones son mucho mas probables en
personas que toman mas de un tipo de AINE al mismo tiempo, especialmente

el riesgo de hemorragia gastrica’® e infarto de miocardio'®.

En el presente trabajo, el 17,66% de los consumidores de AINE
utilizaban mas de un AINE al mismo tiempo. Este porcentaje es muy superior al
2% encontrado por otros autores en poblacién danesa® y al 7,37% encontrado

en una investigacion llevada a cabo en farmacias asturianas'".

Esta diferencia con respecto a los estudios citados puede ser debida a
que, mientras el estudio danés fue realizado a partir de datos de prescripcion y
el estudio asturiano a partir de encuestas voluntarias realizadas a pacientes de
la farmacia, la presente investigacion seleccioné una muestra aleatoria
representativa de la poblacién. La intervencion de médico y farmacéutico en los
dos primeros estudios podria hacer que el porcentaje de duplicidad fuera mas
pequeno.
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5.4.1.2. Uso de aspirina a dosis antiagregante

Un 5,6% del total de los encuestados en Avilés usaba aspirina a dosis
antiagregante. En el grupo de consumidores de AINE, un 3,9% usaba aspirina
a dosis antiagregante y en el grupo de no consumidores, un 6,8%. Si bien estos
porcentajes no son demasiado elevados, se debe debe evitar la utilizacion de
AINE, incluso a corto plazo, en pacientes con infarto agudo de miocardio previo
que toman AAS, pues se asocia a incremento del riesgo cardiovascular. En
pacientes que toman AAS a dosis bajas, la asociacidon con ibuprofeno y
naproxeno interfiere con el efecto antiagregante del AAS, por lo que se debe
evitar usarlos conjuntamente. En los pacientes que toman AAS para prevenir
episodios cardiovasculares que requieran tratamiento cronico con AINE, los

coxib son una opcion terapéutica a considerar.

El uso de AAS, incluso a dosis bajas, aumenta de 2 a 4 veces el riesgo
de complicaciones, por lo que a los pacientes con factores de riesgo

gastrointestinal se les debe prescribir gastroproteccién35.

5.4.1.3. Uso de gastroprotectores

Casi la mitad (43%) de los consumidores de AINE entrevistados
utilizaban farmacos gastroprotectores, siendo la media de edad de los que los

utilizaban mas alta que los que no lo hacian: 53,39 afos frente a 41,16.

Un 40,2% de los consumidores de AINE pertenecia a algun grupo de
riesgo y, de ellos, un 36,6% no utilizaba farmacos gastroprotectores. Un 13,1%
de los consumidores de AINE que no presentaban factor de riesgo de
gastropatia por AINE, usaban gastroproteccion.

Diversas publicaciones reflejan el inadecuado uso de gastroproteccion
en los consumidores de AINE en diferentes emplazamientos. Un estudio

descriptivo sobre la prescripcion de AINE y gastroproteccién hospitalaria,
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encontré que la proteccion gastrica no habia sido prescrita estando indicada,
en el 15% de los pacientes mientras que un 54% de la gastroproteccion usada
no estaba indicada'?. En otro trabajo multicéntrico, realizado en centros de
Atencion Primaria de algunas provincias espariolas, solamente el 53% de los
pacientes diagnosticados de osteoartritis con factores de riesgo y tratamiento
antiinflamatorio, recibian la gastroproteccion adecuada'. Gil et al™*
determinaron, también en Atencion Primaria, que, un 21-36% de los pacientes
a tratamiento con AINE, para los que la gastroproteccion estaba indicada, no
estaba prescrita, mientras que un 38-53% de los que estaba prescrita, ésta no

se adecuaba a la practica clinica basada en la evidencia.

°> encontrd que un

Una investigacion hecha en farmacias asturianas'
31,5% de los pacientes que pertenecian a algun grupo de riesgo, no usaban
gastroproteccion y, sin embargo, un porcentaje similar, un 24,9%, de los que no

pertenecian a grupo de riesgo si la usaban.

Un estudio llevado a cabo en farmacias de la Comunidad Valenciana™’,
hallé que un 41,6% de los consumidores de AINE usaban gastroproteccion vy,
de ellos, un 25% no presentaban riesgo de gastropatia por AINE. Un 35,6% de
los pacientes que presentaban riesgo no recibian gastroproteccion adecuada,

estando expuestos a serias consecuencias clinicas, sociales y economicas.

Un trabajo que evalué Ila adecuacibn de uso de agentes
gastroprotectores en consumidores de AINE en farmacias comunitarias del
sureste de Espafia’®, observé que el 36,3% de los consumidores de AINE no
estaban adecuadamente protegidos contra la potencial toxicidad

gastrointestinal: 29,4% estaban infraprotegidos y el 6,9% sobreprotegidos.

En el estudio GAP?, realizado también en Espafia, la proporcién de
pacientes con factores de riesgo sin gastroproteccion y con historia previa de
enfermedad ulcerosa o hemorragia digestiva por AINE, fue del 3%, y del 7-10%

para los demas factores.
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En un estudio en un Centro de Atencién Primaria en Barcelona'® se
hallé que la gastroproteccion habia sido inadecuada en el 28,2% de los casos:

en un 12,8% por exceso y en un 16% por defecto.

En la poblacién de Avilés, un 40,2% de los consumidores de AINE
pertenecia a algun grupo de riesgo v, de ellos, un 36,6% no utilizaba farmacos
gastroprotectores. Un 13,1% de los consumidores de AINE, que no
presentaban factor de riesgo de gastropatia por AINE, usaban

gastroproteccion.

La disparidad en los resultados encontrados en la literatura, debido a las
diferentes areas geograficas en las que se realizaron los estudios y a los
diferentes criterios a la hora de determinar los factores de riesgo y la adecuada
gastroproteccion, hace dificil comparar la informacion existente. Sin embargo,
en todos los resultados se observa, en mayor o menor medida, una inadecuada

gastroproteccion asociada con el uso de AINE.

Por otro lado, en el presente trabajo, el 77,1% de los farmacos usados
como gastroprotectores eran IBP frente al 4,2% de antagonista-H2 algo que
coincide con lo hallado en otras investigaciones®, pues los antagonistas-H2 se
han mostrado inferiores a los inhibidores de la bomba de protones (IBP) tanto
en la curacion como en la prevencion de las ulceras asociadas al uso de AINE
o de AAS™®.

Los coxib han obtenido mejores resultados que la combinacion de AINE
mas placebo, y parecen tan efectivos como el uso de un AINE no selectivo
asociado a IBP en la prevencion de las lesiones y complicaciones
gastroduodenales. Resultados de estudios aleatorizados sefialan que los coxib
se asocian a una menor frecuencia de lesiones Gl bajas producidas por la

asociacion de un AINE no selectivo mas un IBP'.
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5.4.1.4. Uso de paracetamol

En la poblacion estudiada, aproximadamente una cuarta parte de los
consumidores de AINE también usaban paracetamol. Esta asociacion entre
consumo de AINE y consumo de otra medicacion antialgica también se hallé en
otros estudios®, y responde a las estrategias recomendadas de tratamiento del

dolor con mas de un farmaco®.

5.4.2. Presencia de enfermedades / sintomas

Varios estudios encontraron relacion entre consumo de AINE vy
presencia de enfermedades musculoesqueléticas®>. La estrecha asociacion
entre ambos factores estd ampliamente recogida en la bibliografia' y se ha

venido reflejando a lo largo de todo este capitulo.

También se observo asociacion entre utilizacion de AINE vy las
enfermedades del aparato genitourinario. Esta podria explicarse porque la
dismenorrea se encuentra incluida en este grupo de patologias y es una de las
principales indicaciones de uso de AINE halladas en este estudio. En cualquier
caso, es necesario tener presente que entre estas enfermedades también se
encuentra insuficiencia renal, cuya presencia es una de las principales

contraindicaciones de los AINE'%"%3%,

Otra de las asociaciones halladas, es el uso de AINE en presencia de las
enfermedades de la piel. Los profesionales de la salud y los consumidores de
AINE, deberian tener en cuenta esta relacién pues, en personas con sintomas
cutaneos como consecuencia de reacciones de hipersensibilidad, es necesario

ser cautos en el uso de AINE®S,

En pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a AINE, eritema
multiforme, urticaria, antecedentes de Sindrome de Stevens-Johnson o

fotosensibilidad, se debe tener mucha precaucién antes de prescribir un AINE.
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El uso de los AINE en estos pacientes se debe individualizar. No existe
evidencia clara sobre qué hacer en el caso de administracion de AINE a
pacientes con estados de hipersensibilidad previos, de tal modo que no se
pueden establecer recomendaciones precisas sino generales. Asi, se sugiere
individualizar el uso de AINE en estos casos y, en los que finalmente se

utilicen, realizar una monitorizacion estrecha'’.

La asociacion encontrada entre consumo de AINE y sintomas mal
definidos podria responder a que, entre éstos, se encuentra el dolor
inespecifico y la cefalea, y ambos sintomas también estan entre las principales

indicaciones de uso de AINE por la poblacion del municipio de Avilés.

5.4.3. Presencia de reacciones adversas a medicamentos en el ultimo mes

Muchas publicaciones han sefalado la asociacion entre AINE vy
episodios adversos Gl. Asi, puede aparecer dispepsia inespecifica en el 5-50%
de los sujetos que toman AINE dependiendo del farmaco, la poblacion y el
disefio del estudio’®"®. Los estudios de prevalencia de las complicaciones Gl
mas relevantes de los AINE (perforaciones, ulceras y hemorragia) demuestran

21,161

una frecuencia promedio del 1-4% anual en estudios poblacionales . Estos

estudios estiman que el riesgo de complicaciéon de una gastropatia aumenta 4

veces con el uso de AINE?"181

En la presente investigacion se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo de consumidores y el de no consumidores de AINE
para la presencia de reacciones adversas Gl. El porcentaje de consumidores
que presenta RADS digestivas en nuestro estudio (70,6%) es muy superior al
porcentaje que figura en otros estudios, como el EPISER que es del 23,7%,
esto podria deberse a que el consumo de AINE de los sujetos de nuestra
muestra, no esta supervisado por un profesional sanitario en muchos casos. Si

se hallé concordancia con el efecto adverso mas frecuente, la dispepsia
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inespecifica (un 53,9% de los consumidores de AINE de Avilés la padecia), que
es también el efecto adverso mas sefialado en otros trabajos. otros trabajos’.
Se estima que entre el 10 y el 30% de los pacientes que reciben un AINE,
presentan dispepsia y que la dispepsia lleva a suspender el tratamiento en el

5% -15% de los pacientes®.

Como reacciones gastrointestinales mas graves, se detectaron ulceras
en el 1% de los consumidores de AINE y presencia de rectorragia en el 6,9%
de los casos, no habiéndose identificado el origen. Se realizaron colonoscopias
y gastroscopias por la presencia de sintomas gastrointestinales a un 4% y 1%,
respectivamente, de los consumidores de AINE. Es preciso recordar que la
realizacién de estas pruebas suponen un riesgo para los pacientes, ademas de
conllevar un importante gasto para el sistema sanitario, por lo que seria

deseable evitarlas en la medida de lo posible.

En un estudio sobre seguridad de AINE en pacientes con AR®, uno de
cada 10 (11%) pacientes que habian tomado AINE refirieron haber tenido al
menos un efecto secundario atribuible al AINE, la mayoria de los cuales (72%)

fueron efectos Gl menores.

Con respecto al riesgo cardiovascular, la relacion entre la hipertension
arterial y el uso de AINE ha sido bien documentada'®. En este trabajo, un 8,8%

de los consumidores habia presentado alteraciones en la tension arterial.

Para finalizar en relacion a las RADS, se observo que preguntar a los
pacientes directamente por la existencia de potenciales efectos adversos de los
AINE, podria aumentar las respuestas afirmativas como sefalan
Jarernsiripornkul et al'®. En un estudio realizado por estos autores, un 80% de
los encuestados habia sufrido sintomas Gl, un 77% sintomas del sistema
nervioso central, un 27% sintomas cutaneos y un 21% sintomas urinarios'®.
Parece que interrogar directamente a los pacientes sobre las RADS, aumenta

la probabilidad de que éstos las refieran.
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5.4.4. Uso de recursos sanitarios en el ultimo ano

El uso de AINE supone unos costes importantes, pues son farmacos
usados con mucha frecuencia por un porcentaje muy elevado de la poblacion.
Por ello, a los efectos adversos Gl por AINE se les puede atribuir un gran
impacto social y economico pues conllevan elevados gastos directos e

indirectos'®*.

Los costes directos dependen principalmente de las consultas médicas,
los procedimientos diagndsticos y las estrategias terapéuticas para paliar los
efectos secundarios de los AINE. Cuando se produce un efecto adverso por
AINE, una de las alternativas terapéuticas mas frecuentes es la prescripcion de
un farmaco gastroprotector’'®°. En otros estudios esta opcién se alterna con la

suspension del tratamiento con AINE o el cambio a otro farmaco'®®.

Los costes indirectos corresponden principalmente a la reducciéon de la
productividad laboral. En el estudio EPISER’, el 1,5% de los sujetos refirieron
una limitacidon de su actividad principal como consecuencia de un efecto
adverso Gl, y 0,9 % perdieron al menos un dia de trabajo Si se extrapolasen
estos resultados a la poblacion general adulta espanola, mas de 100.000
sujetos perderian al menos un dia de trabajo a causa de un efecto adverso Gl
inducido por un AINE. Obviamente, la cuantificacion total de estos gastos

representaria importantes costes econémicos’®.

En Espania, los costes directos derivados de los efectos adversos Gl de
los AINE se han calculado en mas de 321 millones de euros'®’. En otros paises
europeos se han estimado unos costes comparables168. Sin embargo, en
estudios efectuados en los Estados Unidos, las cifras son entre 6 y 11 veces

superiores'®®.

En esta investigacion se analizé el uso de recursos sanitarios por los
sujetos de la muestra, aunque sin establecer si este uso se debia o no al

consumo de AINE.
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Un 64,7% de los consumidores de AINE habia utilizado el sistema
sanitario publico en el ultimo afo. Un 60,8% de los encuestados habia recurrido
al especialista y un 55,9% habia acudido a alguna consulta médica. Se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre consumidores y
no consumidores de AINE: los consumidores de AINE acudian al médico mas

frecuentemente que los no consumidores.

En cuanto a los motivos por los que habian necesitado los recursos
sanitarios, el 26,5% de consumidores los habia usado para algun
procedimiento diagndstico o terapéutico (desde intervenciones quirurgicas y
colocacién de prétesis al control de la tension arterial, pasando por analiticas,
radiografias, ecografias, mamografias, reconocimientos de empresa vy
revisiones médicas entre otras), el 17,6% para temas relacionados con
enfermedades musculoesqueléticas, el 13,7% por sintomas mal definidos
(diarrea, disuria, cefalea, dolor) y el 8,8% por lesiones (esguince, fractura). En
las 3 ultimas situaciones se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre consumidores y no consumidores.

El hecho de que los consumidores de AINE acudieran al médico mas
frecuentemente que los no consumidores, podria responder tanto a consultas
sobre la patologia para la que usan el AINE como a efectos secundarios

provocados por el consumo de estos farmacos.

Asi, en un estudio sobre indicadores de riesgo de morbilidad prevenible

causada por medicamentos'’®

, los AINE aparecen implicados en varios de los
indicadores, ya que, el uso de AINE con anticoagulantes, corticoides, con
antecedentes de ulcera péptica o hemorragia digestiva, asi como el uso de dos
o mas AINE o el uso de un AINE con una dosis superior a la recomendada, sin
uso de protector gastrico o con dosis inadecuadas del mismo, podria llevar a
una visita a urgencias o ingreso debido a ulcera o hemorragia gastrointestinal.
El uso de AINE con hipertension o insuficiencia cardiaca, podria llevar a un
agravamiento de la hipertension o deterioro de la insuficiencia cardiaca con la

consiguiente consulta médica. El uso de AINE para un dolor cronico también
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podria llevar a una consulta médica, en caso de control insuficiente del dolor

por dosis inadecuada de AINE.

5.5. Analisis multivariante

El analisis multivariante mediante regresién logistica, sefalé el uso de
gastroproteccion, la presencia de enfermedades genitourinarias y la presencia
de enfermedades musculoesqueléticas como las variables que se asocian

significativamente con el consumo de AINE en nuestro estudio.

Esta asociacion podria explicarse porque los AINE son medicamentos
frecuentemente usados en enfermedades musculoesqueléticas y que pueden
producir dafo gastrointestinal. De ahi que su consumo asocie al uso de
protectores gastricos. Esta asociacidon también fue hallada en estudios en

poblacion italiana y danesa®>

En el caso de las migrafas, el vértigo y la atencion sanitaria por sintomas,
signos y estados mal definidos, las diferencias son estadisticamente

significativas para un nivel de confianza del 10%.

También se encontré asociacion entre la conducta ser consumidor de
AINE y la edad: a mayor edad, menor consumo. Esta asociacion con la edad es
relevante pues, al haberla introducido en afios, indica el cambio por cada afno.
Este cambio fue estadisticamente significativo y negativo, es decir, una vez
controladas las enfermedades y la medicacién, que légicamente son mas
frecuentes en los mayores, la edad no seria un factor de riesgo, sino todo lo
contrario: por cada afio que aumentase la edad en el sujeto, disminuiria un 6%

la probabilidad de consumo de AINE.

Este hallazgo de presente trabajo es relevante. En la mayoria de los
estudios, el consumo se realiza sobre todo en mayores de 65 anos, bien
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porque se hacen a partir de recetas facturadas a la seguridad social, a partir de
datos de consulta o en enfermedades musculoesqueléticas de mayor
prevalencia en mayores. A la visa de estos resultados, parece haber porcentaje
elevado de gente relativamente joven que consume AINE y que se escapa al
control de los profesionales sanitarios, con los consiguientes problemas de

necesidad, efectividad y seguridad por el mal uso de estos medicamentos.

El modelo de regresién construido tiene una R de Nagelkerke igual a
0,626. Es decir, explica un 62,6% de la conducta de tomar AINE. Este es un
porcentaje bastante elevado y justificaria que los profesionales sanitarios
investigasen de manera rutinaria en los pacientes, las variables introducidas en
el modelo de la conducta “consumo de AINE”. Con todo es necesario senalar
que, dado que el modelo de regresion construido, explica mas de la mitad de la
conducta "tomar AINE", que no es poco, se debe continuar investigando para

encontrar otros factores implicados en ella.

Por otro lado, y para finalizar, dada la creciente utilizacion de los AINE, y
teniendo en cuenta la variabilidad en el uso los diferentes AINE, grupo
farmacoterapéutico frecuentemente implicado en la aparicibn de reacciones
adversas tanto gastrointestinales como cardiovasculares, es importante facilitar
al clinico la eleccién de la alternativa terapéutica mas segura para el paciente
mediante la puesta en marcha de consensos entre niveles asistenciales,
garantizando una asistencia sanitaria global y una mejora de la calidad de la

prescripcion de los AINE al menor coste posible para el paciente y la sociedad.

Es muy importante realizar una seleccion adecuada del AINE a
prescribir, teniendo en cuenta el perfil de seguridad, y limitar globalmente su
uso a las enfermedades inflamatorias, utilizando otros farmacos analgésicos

para tratar ciertos tipos de dolor.

Actualmente, el balance global entre los beneficios terapéuticos y los
riesgos de los AINE continua siendo positivo, pero es necesario revisar los
perfiles de prescripcién de los pacientes con tratamiento crénicos con AINE,

para valorar la necesidad de proseguir con el tratamiento.
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El consumo de AINE en la poblacién estudiada refleja la elevada
utilizacion de estos medicamentos. Posteriores investigaciones deberian
estudiar si este uso se hace para las indicaciones que esta recomendado y de

forma conveniente.

Si asi fuera, seria interesante conocer si el AINE elegido es el adecuado,
si la dosis es la correcta (el ibuprofeno, por ejemplo, se toma en dosis
superiores a 1200 mg/dia que es la dosis recomendada en cuanto a efectividad

y seguridad), y si la posologia y duracién de tratamiento son las apropiadas.

También seria preciso analizar la necesidad o no de proteccion gastrica,
el uso concomitante de otros medicamentos con los que pudieran interaccionar
los AINE, la presencia de enfermedades que desaconsejasen uso, la aparicion
de reacciones adversas debidas a estos farmacos y los casos de

automedicacion.

5. 6. Limitaciones

Las principales limitaciones del estudio tienen que ver con la
voluntariedad de la participacion y el método empleado en la recogida de los

datos, la entrevista personal o telefénica.

Todas las variables fueron autoinformadas, por lo que pudiera existir un
sesgo de informacién por parte de los encuestados. Tampoco se puede
descartar la existencia de un posible sesgo de complacencia en las respuestas

recibidas.

Otra limitacion conocida del método de entrevista es que las personas
que aceptaron colaborar pudieran ser las mas preocupadas por su salud, y por
las repercusiones que sobre ella tuviera el consumo de farmacos. Por ello, los
participantes quiza no fuesen representativos de la poblacién general del
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municipio de Avilés. Aunque se debe recordar que la tasa de respuesta de este

estudio fue elevada.

Tampoco fue posible estudiar la "no respuesta" y caracterizar a los
individuos que no contestaron, que podrian ser cualitativamente distintos de los
que si lo hicieron, si bien es preciso insistir en que el porcentaje de sujetos que
declinaron participar en la investigacion fue muy pequefio (un 4%) y solo un
1,5% de los seleccionados habia fallecido. Ademas, la posibilidad de la
existencia de estas pérdidas fue contemplada y se eligieron aleatoriamente
mas sujetos de los necesarios, como se comento en el apartado de Sujetos y

método.
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6. Conclusiones

PRIMERA: Nuestro estudio confirma el amplio uso de AINE en la poblacion
adulta del municipio de Avilés y en particular las edades mas jovenes, mas
elevado que el que reflejan otras investigaciones llevadas a cabo en nuestro
pais. Este consumo podria estar escapando al control de los profesionales
sanitarios, que deberian esforzarse en averiguar la utilizacién real de los AINE
entre sus pacientes, e investigar en ellos si el farmaco esta correctamente
indicado en cada caso, si la seleccién del mismo fue la adecuada y si la pauta,
frecuencia y duraciéon de tratamiento son las apropiadas. Ademas, deberian
estudiar la existencia de factores de riesgo e interacciones medicamentosas

que contraindiquen su consumo.

SEGUNDA: Se observo una alta frecuencia de efectos adversos entre los
consumidores de AINE. Parece fundamental que los usuarios de estos
farmacos conozcan las posibles reacciones adversas asociadas a su consumo,
para que puedan identificarlas con prontitud e informar sobre ellas a su médico
o farmacéutico. Por su parte, los profesionales de la salud deberian hacer un
seguimiento clinico y analitico de los pacientes con tratamientos de larga
duracién, con el fin de detectar lo antes posible la aparicion de efectos

adversos.

TERCERA: Las indicaciones mas frecuentes de uso de AINE fueron las
enfermedades osteomusculares, el dolor inespecifico, la cefalea/migrafa y la
dismenorrea. Todas ella son patologias o sintomas muy prevalentes y en su
mayoria cronicos, lo que explicaria el alto consumo de AINE observado en este

estudio. Si bien en la poblacién estudiada fueron usados para indicaciones que
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estan aprobadas, harian falta estudios que determinasen si la elevada
utilizacién de los AINE esta justificada, asi como la idoneidad del uso de los
AINE en el tratamiento de la patologia del paciente, limitando por ejemplo su
uso a las enfermedades inflamatorias y administrando otros farmacos

analgésicos para el tratamiento de ciertos tipos de dolor.

CUARTA: Si bien el consumo esporadico de AINE fue mas habitual en la
poblacién mas joven, el consumo crénico aumenté a medida que se incremento
la edad de los usuarios de estos farmacos, lo que conlleva un mayor riesgo de
acontecimientos adversos graves. En esta poblacion de mas edad se deberian
revisar con especial cuidado los tratamientos créonicos con AINE valorando
periodicamente su continuidad y realizando una estratificacion del riesgo

cardiovascular, digestivo y renal en estos pacientes.

QUINTA: El consumo de AINE para el alivio de sintomas musculoesqueléticos
fue elevado. Se deberian valorar otros tratamientos como el ejercicio, la
rehabilitacion fisica y la prescripcion de otros grupos farmacolégicos, como los
analgésicos y los SYSADOA, para disminuir el uso de AINE en estas

patologias.

SEXTA: El AINE mas consumido en la poblacién de Avilés fue el Ibuprofeno.
Se observé también un mayor uso de AINE con mejor perfil gastrointestinal y
una utilizacion moderada de los coxib. La seleccion adecuada del AINE
dependera de la situacion clinica del paciente, teniendo en cuenta los factores
de riesgo cardiovascular y gastrointestinal y los perfiles globales de seguridad
de cada uno de los medicamentos. Po ello, se considera necesario el desarrollo
de consensos entre los distintos niveles asistenciales para mejorar la calidad

de uso de los AINE, con el menor coste posible para el paciente y la sociedad.
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SEPTIMA: El elevado porcentaje de automedicacién hallado en esta
investigacion deberia conllevar una profunda reflexion sobre la importancia del
papel del farmacéutico en la dispensacion de estos farmacos. Seria deseable
que ante la solicitud de un AINE, investigara el correcto uso del mismo a nivel

de necesidad, efectividad y seguridad.

OCTAVA: En este estudio se observdé que un porcentaje importante de los
consumidores de AINE, usaba una dosis elevada del farmaco y durante largo
tiempo. Teniendo en cuenta que los AINE se deben utilizar a las dosis eficaces
mas bajas y durante el menor tiempo posible, pues esta demostrado que dosis
altas y tratamientos continuados aumentan los riesgos asociados a su uso,
seria conveniente revisar periddicamente la posologia y duracion de los

tratamientos en la poblacién.

NOVENA: Nuestro estudio advirti6 un inadecuado uso de gastroproteccion en
los consumidores de AINE. Serian precisos programas de formacién para
médicos y farmacéuticos encaminado a lograr un uso apropiado de la

gastroproteccidn en los sujetos que toman AINE.

DECIMA: En la poblacién encuestada, casi uno de cada cinco consumidores de
AINE utilizaban al menos dos a la vez. No esta recomendado usar 2 0 mas
AINE de manera simultanea, pues el uso conjunto no incrementa su eficacia y
en cambio si aumenta su toxicidad. Por ello seria necesario implementar
campanas de educacion para la salud en la poblacion, que podrian llevarse a
cabo desde las oficinas de farmacia, orientadas a evitar el consumo simultaneo

de dos o mas AINE.
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UNDECIMA: Los resultados de este trabajo muestran una mayor frecuentacion
médica en los consumidores de AINE que en los no consumidores. Ello puede
ser debido a las patologias que edeterminan la utilizacion de los AINE, pero
también a los efectos adversos provocados por su uso. Serian deseables
investigaciones que estudiasen las razones de esta mayor utilizacion de los

servicios médicos de atencién primaria por los consumidores de AINE.

DUODECIMA: El consumidor de AINE parece ser el de una persona, varén o
mujer, por debajo de los 40-50 afos, que padecid un problema musculo-
esquelético o génito-urinario (probablemente dismenorrea) en el ultimo afo y
que utiliza gastroproteccidon. Los sujetos con este perfil, que acudieran a las
consultas de atencion primaria o a las oficinas de farmacia, deberian ser
investigados sobre el uso y la dosis de AINE para evitar consumos

inadecuados y sus posibles efectos adversos.
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UNIVERSIDAD DE OVIEDO

Departamento de Medicina
Area de Medicina Preventiva y Salud Publica

SERVICIO DE SALUD E
..- r.-cn.:ar»_..uc,w\:-:-::; ail‘\.%n& HOSPITAL SAN_AGUSTIN

Estimado Sr/a.:

Como sin duda usted sabe, cada dia consumimos mas medicamentos de todo tipo
con el fin de tratar multiples enfermedades. Todos ellos tienen efectos positivos pero
también, casi todos, tienen efectos perjudiciales llamados efectos secundarios o
reacciones adversas.

Algunos farmacos causan efectos secundarios con mas frecuencia que otros: es
el caso de unos medicamentos muy utiles y muy utilizados, los antiinflamatorios. En
este grupo se incluyen medicamentos tan conocidos como la aspirina, y otros muchos
comercializados con multitud de nombres diferentes (Voltarén®™, Naproxin®,
Neobrufen®, etc.).

Conjuntamente, el Servicio de Digestivo del Hospital San Agustin de Avilés,
farmacéuticos, médicos de familia y el Area de Medicina Preventiva y Salud Publica de
la Universidad de Oviedo estamos realizando una investigacién cuyo objetivo es
conocer el uso de estos medicamentos, los antiinflamatorios, y los efectos secundarios
que producen.

Le pedimos su ayuda porque es imprescindible para poder llevar a cabo este
estudio. Para colaborar solo necesitamos que Vd. conteste unas preguntas muy
sencillas durante unos minutos. Los datos que nos proporcione seran
confidenciales y de uso exclusivo por parte de los profesionales sanitarios del
municipio de Avilés.

El principal beneficiario de este estudio serd Vd. mismo y el resto de la
poblacion de nuestro municipio. Gracias a su ayuda podremos conocer mejor el uso de
estos medicamentos y evitar de forma eficaz las reacciones adversas que ocasionan.

En los proximos dias nos pondremos en contacto telefonico con Vd. Hasta entonces y
esperando contar con su colaboracion, reciba un cordial saludo:

Dr. Lopez Rivas Noelia Méndez Lora Dra. M.O. del Valle Gomez

Jefe de Seccion de Digestivo farmacéutica adjunta Prof* de Medicina Preventiva
Hospital San Agustin Universidad de Oviedo

Facultad de Medicina Camino de Heros, 4
Avda. Julian Claveria, s/n. (33006-Oviedo) 33400 Avilés

Telf: 985 10 35 45 Telf: 985123000
Fax: 985103545 F a x: 985123010
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UNIVERSIDAD DE OVIEDO @)

='=4 SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADC DE ASTURIAS HOSPITAL
Departamento de Medicina

Area de Medicina Preventiva y Salud Piblica

Estimado Sr. /a
Hace unas semanas recibiria una carta como la que se adjunta.
Ante la imposibilidad de ponernos en contacto teleféonico con Vd.,
agradeceriamos nos llamara a los siguientes niimeros:

696417713

984298499

Esperando contar con su colaboracion, reciba un cordial saludo:

Dr. Lopez Rivas Noelia Méndez Lora Dra. M.O. del Valle Gémez

Jefe del Servicio de Digestivo farmacéutica adjunta Prof* de Medicina Preventiva
Hospital San Agustin Universidad de Oviedo

2* planta — Facultad de Medicina Camino de Heros, 4
Avda. Julian Claveria, s/n. (33006-Oviedo) 33400 Avilés

Telf: 985 10 35 45 Telf: 985 12 30 00
Telf: 985 10 35 45 Telf: 985 12 30 03
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ANALISIS DEL CONSUMO DE AINE, RADS Y GASTROPROTECCION

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Aviso: La encuesta debe realizarse de forma completa a todos los pacientes,
consuman o no AINES.

Incluir en la ficha:

(1) NOMBRE
APELLIDOS

(2) DIRECCION
TELEFONO

(3) FECHA DE NACIMIENTO

(4) SEXO

(5) NUMERO DE ENCUESTA FECHA DE REALIZACION

(6) MODO DE ENCUESTA: en persona telefonicamente

(7) ENCUESTA RESPONDIDA POR: sujeto familiar o cuidador
(8) CENTRO DE SALUD

(9) TABACO
No fumador Ex fumador Fumador

(10) ALCOHOL
No bebedor Ex bebedor Bebedor

(11) ENFERMEDADES, SINTOMAS O FRCV QUE PADECE en el tltimo
ano

Por CIE o listado de las mas frecuentes

ENFERMEDAD CODIGO CIE ENFERMEDAD CODIGO CIE
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(12) MEDICAMENTOS QUE TOMA (preguntar siempre por la Aspirina —incluye
AAS a dosis bajas- y el Nolotil. Incluir todos los tomados durante el ultimo mes)

FICHA DE FARMACOS CONSUMIDOS EN EL ULTIMO MES (incluir también
productos de parafarmacia/ herboristeria).

Nombre
comercial

Principio
activo

Dosis

Indicacion

Fecha de
inicio*

*SI NO ES POSIBLE LA FECHA DE INICIO, DURACION APROXIMADA DEL

TRATAMIENTO.

(13) CONSUMO DE AINE: Los datos se recogeran en una ficha para cada AINE.

Nombre Principio activo
comercial
Indicacion
Duracion del <1mes Dosis 1/dia
tratamiento 1-6 meses 2/dia

7 meses-1afo 3/dia

>1 afio 4/dia

A demanda

Frecuencia Ocasional

1-2 semanas

3-4 semanas

1 mes (diario)
Prescripcion Si Receta médica | Si
médica No No

Si/No A veces
Gastroproteccion | No

Si (nombre y dosis)

(14) USO DE RECURSOS SANITARIOS

Se recoge la fecha directamente (después se pueden extraer los episodios del
ultimo mes y/o afno).
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FECHA | MOTIVO | MEDICO* | SISTEMA URGENCIAS | INGRESO
SANITARIO** | SI/NO*** SI/NO

*MEDICO: A. PRIMARIA O ESPECIALISTA (ESPECIFICAR ESPECIALIDAD).
**SISTEMA SANITARIO: PUBLICO, PRIVADO O MUTUA

***URGENCIAS: S| ES AFIRMATIVO, INDICAR SI FUE EN UN CENTRO DE SALUD
O EN UN HOSPITAL.

(15) SINTOMAS Y SIGNOS RADS (TOMEN O NO MEDICACION)
Sefalar la presencia en el ultimo mes de estas RADS:

(1) DISPEPSIA (sensacion de plenitud, flatulencia, distension abdominal, pirosis,
nauseas, intolerancia alimentaria)

Si NO
(2) DOLOR ABDOMINAL (de cualquier localizacion)
Si NO
(3) VOMITOS
Si NO
(4) DIARREA
Si NO
(5) ANEMIA
Si NO
(6) LESIONES DE LA PIEL
Si NO
(7) DISFAGIA
Si NO
(8) ESTRENIMIENTO
Si NO
(9) HTA (o peor control de TA)
Si NO
(10) ALTERACIONES URINARIAS O EMPEORAMIENTO DE LA FUNCION
RENAL
Si NO

(11) CEFALEA
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si  NO
(12) MAREOS, VISION BORROSA O PERDIDA DEL CONOCIMIENTO
si  NO
(13) EDEMAS
si  NO
(14) DISNEA
si  NO

(15) OTROS (especificar)

Senalar la presencia en el ultimo afio de algunas de estas RADS (precisar cuantas
veces y cuando):

(16) HEMATEMESIS: Si NO
(17) MELENAS: Si NO
(18) RECTORRAGIAS: Si NO

Senalar si se ha realizado en el ultimo afio (indicar motivo y resultado):

(19) HEMATEMESIS: Si NO
(20) MELENAS: Si NO
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