Diabetes 11 de enero de 2016

ADHERENCIA

Mejorando la adherencia terapéutica en las personas con diabetes

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad compleja y heterogénea
causada por la interaccion entre genética y factores ambientales que afecta a
personas de diferentes edades, con diferentes niveles culturales, socioeconémicos,
de comportamiento, etc. Aunque los objetivos generales de tratamiento son
similares para todas las personas con diabetes, la aplicacidén concreta de un plan de
tratamiento puede variar dependiendo de las distintas caracteristicas de las
personas, por lo que es necesaria una individualizacidn que nos permita realizar
una orientacion personalizada, determinar los objetivos de control a lograr y el
tratamiento o combinacion de tratamientos mas adecuado y eficaz para esa

determinada persona.
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El tratamiento de la persona con diabetes, no es solo el tratamiento de la
hiperglucemia. Con frecuencia coexisten otros factores de riesgo cardiovascular
que precisan tratamientos farmacolégicos (HTA y dislipemia), ademas de presentar
complicaciones propias de la enfermedad y otras comorbilidades propias del grupo

de edad a las que el paciente pertenece (Figura 1).
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Asi mismo precisa cumplimiento de medidas higiénico- La adherencia al
tratamiento se ha

dietéticas estrictas (dieta, ejercicio y abandono del habito iiuado como un

tabaquico) y mantener una disciplina con controles periodicos pf‘t’,:?'ema de salud
publica .

(analisis, retinografias, exploraciones del pie, etc.), con vistas

al control de la enfermedad y/o a la deteccidén precoz de las

complicaciones (Figura 2).

www.ihealthcare.es 2


http://www.ihealthcare.es

Diabetes 11 de enero de 2016

Todo ello hace que la persona con diabetes sea un paciente con frecuencia
polimedicado, sometido a modificaciones importantes de su estilo de vida y con
multiples controles periddicos.

La prescripcion de medidas higiénico-dietéticas y farmacoldgicas por parte de los
profesionales sanitarios es el principal recurso terapéutico de que disponemos para
el cuidado de la salud de nuestros pacientes. Sin embargo sus beneficios pueden
verse alterados por la falta de cumplimiento.

La OMS define la falta de adherencia terapéutica como: “El grado en que el
comportamiento de una persona —tomar el medicamento, seguir un régimen
alimentario y ejecutar cambios del modo de vida— se corresponde con las
recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitaria’, tratandose de
un problema importante que da lugar a peor estado de salud, aumento de las
necesidades de atencién, tanto a nivel ambulatorio como a nivel hospitalario, y
aumento de la morbimortalidad, lo que se traduce en un importante incremento de
los costes sanitarios.

La adherencia terapéutica es mas baja en enfermedades crdénicas como la
diabetes, que en enfermedades agudas.

En un metaanalisis de los trabajos publicados sobre adherencia durante 50 afios,
se observd que los pacientes con DM estarian entre los de menor adherencia
(67,5%; IC 95%: 58,5-75,8), mientras que en otro estudio realizado para valorar
cumplimiento en siete patologias crénicas (Figura 3), se encontré que sélo el 65,4%
de los pacientes tenian tasas de adherencia = 80% en DM

En nuestro pais existen escasos trabajos que valoren la falta de adherencia a la
medicacion en pacientes con DM. Garcia Navarro et al, encontraron cifras de
incumplimiento para hipoglucemiantes orales del 45%. Mateo et al, en un estudio
realizado con recuento de comprimidos en el domicilio del paciente, encontraron
que el incumplimiento para antidiabéticos orales y antihipertensivos fue del 50% y
del 30,3% para hipolipemiantes. En otro estudio recientemente publicado en nuestro
pais, en el que se midié el grado de cumplimiento en diabéticos en consultas de
Atencién Primaria mediante la prescripcion electronica, encontré que se retiraron de
farmacia menos del 80 % de las dosis prescritas el 36,1, 37,5 y 32,0% para los

antidiabéticos, antihipertensivos e hipolipemiantes, respectivamente (Figura 3).
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Figura 3

Importancia de la falta de adherencia a la medicacion.

La falta de adherencia a la medicacién (FAM) esta mundialmente reconocida como
un problema frecuente y oneroso. A pesar de su amplia prevalencia y del
consiguiente costo, dentro de la practica clinica habitual la FAM no esta muy bien
reconocida, ya que se detecta poco y se trata de forma deficiente en una alta
proporcion de pacientes. Recientemente ha aumentado la preocupacion por este
tema, demostrado con el aumento importante de publicaciones en los ultimos anos
(el 80% de las publicaciones sobre adherencia han sido realizadas en los ultimos 5

anos).
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Para la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)?, "Aumentar la efectividad de las
intervenciones sobre la adherencia puede tener una repercusibn mucho mayor
sobre la salud de la poblacion que cualquier mejora en los tratamientos médicos
especificos".

El National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), en su Guia especifica
sobre la adherencia, recomienda que la evaluacion de la FAM se haga de forma
rutinaria, sin usar un método enjuiciador, pero incrustandola en la practica clinica
diaria de aquellos profesionales que prescriban, dispensen o revisen la medicacién
de cualquier paciente.

En Estados Unidos se valora la adherencia a los tratamientos como parte de la
evaluacion de medidas de calidad de los sistemas de salud (Medicare y Medicaid).
Para recibir una calificacion maxima de 5 estrellas, deben alcanzar una tasa de
recarga de medicamentos del 80% en al menos el 75% de los beneficiarios.

Por lo tanto, el objetivo de mejorar la adherencia debe ser un fin de cada
profesional que atienda a pacientes con DM2 y para ello el primer paso debe ser
considerar la falta de adherencia clinica y la FAM especificamente, como una

condicion médica, un sindrome, una complicacion mas de la DM2.

Definiciones y términos relacionados con la adherencia

La definicion mas utilizada de adherencia es la propuesta por la OMS? y comentada
anteriormente: “El grado en el que la conducta del paciente, en términos de tomar
medicamentos, seguir dietas o realizar cambios en el estilo de vida, coinciden con
la prescripcion clinica”. Posteriormente se simplificd el concepto, limitandose sélo al
régimen terapeéutico. Este término, por lo tanto, resalta la participacién activa del
paciente en la toma de decisiones y simboliza que el enfermo acepta el plan
terapéutico.

Histéricamente se han utilizado diferentes términos para tratar el tema que nos
ocupa. Los mas utilizados son "cumplimiento del paciente" y "adherencia a la
medicacion” ambos estan como términos indexados en el Index Medicus de la
Biblioteca Nacional de Medicina de EE.UU. Los dos términos son sinénimos. Sin
embargo, dada la connotacién negativa del término “incumplimiento”, que
culpabiliza al paciente que falla a la hora de seguir las instrucciones médicas,

probablemente el término “cumplimiento” caera en desuso en el futuro.
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Las dificultades, inherentes a la medicién y al incremento de la adherencia en la
labor diaria, se ven agravadas por una importante confusion sobre la correcta
definicion del término “adherencia” en si mismo y en el concepto que transmite. Por
ello, en paralelo al creciente interés por el campo de la adherencia a la medicacion,
se han puesto en marcha diversos consensos con vistas a establecer una
terminologia clara y transparente y a estandarizar la terminologia en la
investigacion, . Ademas en nuestro entorno se presenta la dificultad afiadida de la

adaptacion de los diferentes términos a nuestro idioma.

Vrijens'3 en el consenso propuesto, habla de que la adhesién tiene tres
componentes: iniciacién, ejecucion, y la interrupcion (Figura 5).
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El proceso comienza con la iniciacion del tratamiento, cuando el paciente toma la
primera dosis de una medicacion prescrita. El proceso continia con la aplicacion
del régimen de dosificacion, que se define como la medida en que la administracion
real de un paciente se corresponde con el réegimen de dosificacion prescrito, desde
la iniciacion hasta que se toma de la ultima dosis. Interrupcién marca el final de la
terapia, cuando la siguiente dosis a tomar se omite y no se toman mas dosis a partir
de entonces. Persistencia es la longitud de tiempo entre la iniciacion y la ultima

dosis, que precede inmediatamente a la interrupcion (Figura 6).

La adherencia a los medicamentos

El proceso por el que los pacientes toman sus medicamentos
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Un error comun que ha llevado a la valoracion, dentro del tratamiento de la
hipertension, que "la adherencia" era so6lo 50-60%, ha sido la incapacidad de
distinguir entre los dos componentes principales de la adherencia: la calidad de
la ejecucion con la que el paciente realiza su régimen de dosificacion, y la
interrupcion temprana, es decir, el abandono de su régimen de dosificacién,
conocida como "corta persistencia". La distincion entre estos dos aspectos de la
adherencia de los pacientes a un régimen prescrito es crucial debido a que la
dinamica, las consecuencias clinicas y econdmicas de la mala calidad de la
ejecucion y de la corta persistencia pueden diferir notablemente.

Por lo tanto la FAM puede ocurrir en las siguientes situaciones o combinaciones
de los mismos: por iniciacion tardia o no del tratamiento prescrito, por la
aplicacion deficiente de la pauta de dosificacidn o la por la interrupcidn temprana

del tratamiento.

Importancia de la adherencia terapéutica en las personas con diabetes

La DM tipo 2, por sus connotaciones de enfermedad crénica, larga evolucion,
coexistencia de otros factores de riesgo cardiovascular y alta prevalencia en
personas de edad elevada que suelen presentar multiples comorbilidades, es
una patologia en la que la importancia del cumplimiento, tanto de las normas
higiénico-dietéticas como farmacoldgicas o de la asistencia a visitas de control
es fundamental, lo que sin duda nos hara entender aun mejor la importancia de
la adherencia terapéutica en las personas con diabetes y la necesidad de
establecer estrategias personalizadas que favorezcan la adherencia clinica que
abarca el todo de las atenciones que requiere dicha persona.

La falta de adherencia es una de las causas mas importantes de mal control de
la enfermedad, asi en el estudio de Garcia et al, se observé que aquellas
personas catalogadas como incumplidoras presentaban una glucemia a los seis
meses de seguimiento de 200,4 mg/dl y una HbA1c de 8 % frente a una
glucemia de 147 mg/dl y una HbA1c de 6,6 % en el grupo de personas
cumplidoras. De manera similar Donnelly et al, en un estudio que incluy6 a 1099
personas con diabetes tratados con insulina, observaron una disminucion en la
cifra de HbA1c entre los cumplidores frente al grupo de incumplidores (8,1 % vs
8,7%).
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Una buena adherencia terapéutica ha demostrado disminuir el riesgo de
hospitalizacion y la mortalidad de las personas con diabetes. Asi, en un estudio
retrospectivo que incluyo a 11532 personas con diabetes, las personas con una
buena adherencia al tratamiento con hipoglucemiantes orales prescrito,
presentaron una disminucion del riesgo de hospitalizacién por todas las causas
(OR 1,58[IC 95% 1,38-1,81] p<0,001), asi como un descenso de la mortalidad
global (OR 1,81[IC 95 % 1,46-2,23] p<0,001). En un estudio sobre diabetes y
enfermedad cardiaca, se encontré6 que los pacientes con falta de adherencia
tenian tasas de mortalidad significativamente mas elevadas que los pacientes
con buena adherencia al tratamiento (12,1% vs 6,7%).

La mejora de control de la enfermedad derivada de una buena adherencia al
tratamiento instaurado, evita someter a las personas con diabetes a pruebas
innecesarias o intensificaciones de tratamiento que pueden ser peligrosas, a la
vez que disminuye la presencia de complicaciones y los costes asociados. Lee
et al, observaron una reduccién de costes en las personas con diabetes buenos
cumplidores del tratamiento con hipoglucemiantes orales del 8,6 al 28.9 % segun
los farmacos utilizados, sobre todo debido a la disminucion de hospitalizaciones
que se redujeron entre un 4,1 y un 31 %. La perdida de adherencia que se
produjo con el tiempo en este estudio dio lugar a un incremento de los costes de

entre un 9 a un 23 %.

Factores determinantes que influyen en la adherencia

Recientemente se ha publicado un trabajo que forma parte de un proyecto mas
amplio sobre adherencia a la medicacion, financiado por la Comision Europea
denominado "ABC (Ascertaining Barriers for Compliance) Project". Se trata de
una revision de 771 articulos en los que se encontraron 400 determinantes
individuales (143 con efecto positivo sobre la adherencia, 155 con efecto
negativo y 102 con efecto neutro). Se trata pues, de un fenémeno
multidimensional que esta determinando por la interaccion de multiples causas,
unas susceptibles de ser modificadas y otras no, que hacen que la prediccion de

la falta de adherencia a nivel individual sea dificil de realizar.
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La falta de adherencia puede ser intencionada o no intencionada. La no
intencionada ocurre cuando el paciente quiere seguir el tratamiento indicado,
pero no lo consigue por motivos fuera de su control como serian: los olvidos,
falta de comprension de las instrucciones con confusidn en las mismas,
incapacidad de pagar el tratamiento, etc. La falta de adherencia intencionada
ocurre cuando el paciente decide no seguir las recomendaciones de tratamiento,
por temor a reacciones adversas, creencias, etc.®

Kardas en su revision?°, agrupa los determinantes que influyen en la adherencia
en 5 grupos: factores socioeconémicos, factores relacionados con el equipo de
salud y el sistema sanitario, factores relacionados con la enfermedad, factores

relacionados con el tratamiento y factores relacionados con el paciente .

1. Factores socioeconémicos

Parece existir un efecto positivo en la adherencia cuando existe buen apoyo
familiar y social, y un efecto negativo cuando falta el mismo. Sufrir una
enfermedad con estigma social puede ser responsable de falta de adherencia en
algunos casos. Finalmente, factores econdmicos como el desempleo, la
pobreza, no tener cobertura de asistencia médica se han relacionado de forma
negativa con la adherencia. El precio de los farmacos y su posible financiacién o
no por el sistema de salud, esta reconocido en diversos estudios como causa

que pueden contribuir seriamente a la no adhesion: -

2. Factores relacionados con el equipo de salud y el sistema sanitario

La falta de adherencia a menudo se percibe como un fallo de los pacientes, y no
de los profesionales sanitarios y de los sistemas de salud. Hay evidencia de que
los factores relacionados con el sistema sanitario y del profesional pueden tener
un impacto importante en la falta de adhesion: tener dificultades en el acceso a
la atencién médica (distancia al centro de salud, incompatibilidad de horarios,
medio rural, etc.), tener dificultades para renovar las recetas, dar informacién
poco clara por parte del profesional sobre la administracion de los farmacos y la
accion de los mismos, cuando las prescripciones son realizadas por varios
médicos y dar mensajes contradictorios entre médico de familia y especialistas.

Asi mismo se ha relacionado mala adherencia con un seguimiento deficiente del
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paciente, cuando existe mala comunicacion y dificultades en la relacion médico-
paciente y cuando el paciente no esta satisfecho con la atencién prestada.

La adhesion mejora cuando la prescripcion ha sido realizada por un especialista,
cuando las consultas médicas tienen la suficiente calidad, duracion y frecuencia,
explicando al paciente los efectos secundarios de los farmacos y participandole
en la toma de decisiones y cuando el profesional es capaz de mostrar empatia y
respetar las preocupaciones del paciente.

El dialogo fluido y la cercania del profesional sanitario para resolver preguntas o
problemas que se haga el paciente, asi como la implicacién de la persona con
diabetes para decidir aspectos de su tratamiento son fundamentales para lograr

un mejor cumplimiento- .

3. Factores relacionados con la enfermedad

La bibliografia es coincidente en que las patologias cronicas generan peor
adherencia al tratamiento que las agudas. Igualmente aquellas patologias con
ausencia de sintomas percibidos por el paciente conducen a menores tasas de
cumplimiento. Cuando el paciente experimenta mejoria clinica, se reduce la
motivacion para tomar los medicamentos segun las indicaciones, mientras que la
gravedad de la enfermedad tiene un efecto positivo sobre el cumplimiento. Los
pacientes afectos de enfermedades psiquiatricas son menos proclives a tomar el

farmaco prescrito. Existe un mejor cumplimiento cuanto mas asumido esta el

proceso patologico por parte del paciente.

4. Factores relacionados con el tratamiento

Entre los factores con efecto negativo sobre la adherencia, se han descrito en
multiples trabajos, los efectos secundarios de los farmacos y la disminucion de la
calidad de vida relacionada con la toma de los mismos.

Respecto a las caracteristicas del régimen terapéutico se conocen con efecto
negativo la complejidad del plan terapéutico, la frecuencia de las dosis y la
polimedicacion, la distribucion de dosis diarias con peor adherencia en las dosis
a mitad del dia o por la mafiana muy temprano, farmacos inyectables como la
insulina, necesidad de ajustar la dieta con los farmacos (ayunas), dificultades
con apertura de los envases, dificultades para tragar los comprimidos por el

tamano de los mismos.

www.ihealthcare.es 11


http://www.ihealthcare.es

Diabetes 11 de enero de 2016

Tienen efecto positivo sobre la adherencia, las dosis de una vez al dia sobre
dosis mas frecuentes, los regimenes simples, tener menor numero de
medicamentos prescritos, utilizar combinaciones a dosis fijas, presentaciones
monodosis y la participacion del paciente en la eleccion del tratamiento.

La ineficacia del farmaco, objetivada o percibida se ha asociado negativamente,
en cambio el alivio de los sintomas y la efectividad objetiva del farmaco se ha
asociado de manera positiva con buena adherencia.

El cumplimiento es mas bajo en aquellos tratamientos que implican
modificaciones en el estilo de vida y cambios de habitos, frente a la toma de
medicamentos, por lo que aquellos necesitan de intervenciones mas complejas e

intensivas.

5. Factores relacionados con el paciente

La mayor parte de los estudios realizados sobre factores demograficos, no han
obtenido resultados consistentes?, por lo que no parece existir un paciente
cumplidor estereotipo, ya que todos los pacientes en un momento dado pueden
ser incumplidores.

La edad del paciente no parece ser un claro predictor de buen cumplimiento y
los resultados de los estudios son variables. Parecen tener efecto negativo sobre
la adherencia los pacientes mas jovenes y los de edad muy avanzada (mayores
de 85 afios), respecto al grupo de adultos. En nuestro entorno se ha encontrado
mejor cumplimiento en las personas de 65 a 75 anos con buena capacidad
cognitiva, que en los adultos jovenes.

Respecto al género, la mayoria de los trabajos presentan resultados irrelevantes
para la adherencia, si bien parece que los hombres podrian ser menos
adherentes. Lo mismo sucede con el estado civil, con algunos estudios que
indican que las personas casadas tienden a tener una mayor adherencia que las
solteras o divorciadas. Tener mayor nivel de educacién se ha relacionado con
una mejor adherencia, asi como los pacientes de etnia caucasica.

Se ha informado que una de las principales causas de falta de adherencia son
los olvidos no intencionados y se han descrito con efecto positivo para evitarlos,
la utilizacion de recordatorios, utilizar a familiares y amigos para recordar la toma

e incorporar la toma de los farmacos a una rutina diaria.
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Actitudes y creencias del paciente sobre el diagnodstico y el tratamiento, la no
comprension de las instrucciones de la prescripcion y las recomendaciones de
salud estan estrechamente relacionadas con la adhesion, al igual que el
conocimiento de la enfermedad y las consecuencias que puede tener la falta de
adherencia.

Por ultimo, las comorbilidades y la historia clinica del paciente tienen un efecto
inconsistente en la adherencia, con la excepcion de patologia psiquiatrica, que

se ha relacionado con bajas tasas de adherencia en pacientes diabéticos.

Si observamos los factores que influyen en la adherencia terapéutica descritos
anteriormente, podremos observar que la diabetes mellitus tipo 2, por sus
diversas connotaciones, es una patologia en la que la adherencia (o mas bien la
falta de adherencia) va jugar un papel fundamental en el seguimiento de las

personas que la padecen.

Deteccién de la falta de ad] .

Para Marcum?® la falta de adherencia precisa ser constantemente sospechada,

correctamente diagnosticada y adecuadamente tratada.

Sospecha de falta de adherencia a la medicacion

La situacion ideal seria mantener una vigilancia rutinaria en todas las personas
con DM2 vy en todos los contactos que se produzcan entre ellas y algun
profesional sanitario, como recomienda la guia NICE®. Sin embargo, este parece
un objetivo muy dificil de alcanzar, al menos mientras las autoridades pertinentes
no muestren el debido interés en esta complicacién. Porque es aqui donde se
estda desaprovechando todo el inmenso potencial de las herramientas
informaticas. La Historia Clinica Electronica (HCE) se encuentra ampliamente
desarrollada por todas las Comunidades y la implementacion de herramientas
para valorar la adherencia dentro de los sistemas, proporcionarian un inmenso
potencial en la gestién de la FAM. En la actualidad la valoracion de la adherencia
es muy variable de algunas comunidades a otras. La utilizacion de sistemas de

alarmas automaticas podria invertir el algoritmo diagnéstico de la figura 6, al
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abrir la HCE podriamos saber si el paciente no esta retirando la medicacion de la
farmacia y comprobar e investigar las causas que motivan la FAM. Mientras
tanto, se puede asumir que un paciente que mantenga unos adecuados
objetivos de control mantiene una buena adherencia y por lo tanto, seria aquél
que no alcance esos objetivos, el paciente diana en el que, como primera
medida, se debe valorar la FAM (Figura 7) antes de tomar otra actitud
terapéutica. Por ejemplo en Catalufa la HCE permite en los pacientes mal
controlados, la apertura de un algoritmo dénde se pregunta por el cumplimiento
terapéutico y éste puede ser valorado en la misma Historia Clinica del paciente
por recetas retiradas de farmacia.

Pero no puede olvidarse que ademas existe un buen numero de pacientes que
no acuden de forma regular a realizar sus controles, mas aun teniendo en
cuenta la progresiva implantacion de la receta electronica que prolonga el
periodo entre las citas. En este tipo de pacientes las sospechas serian aun
mayores. Como ejemplo, en una revision reciente de casi 300.000 historias
clinicas en Cataluna, unicamente el 75% de los pacientes (73% en los varones)
tenian una HbA1c realizada en los ultimos 15 meses.

Marcum et al®, dibujan una serie de fenotipos que pueden representar a los
pacientes no adherentes, personalidades que reflejan rasgos diferenciales de
cada fenotipo. Existen por lo menos seis, representaciones que ponen de relieve
las diferencias en las conductas subyacentes, las barreras que existen en el
paciente y que potencialmente precisaran de abordajes y tratamientos distintos:
1) Ignorante: paciente que no entiende la importancia de la adherencia a la
medicacion sobre su salud y bienestar, 2) Tacafo: el paciente ha llegado a la
conclusiéon de los beneficios de tomar medicamentos no son mayores que los
costos, 3) Abrumado: la complejidad de la administracién de los medicamentos
supera la capacidad de procesamiento de informaciéon del paciente, 4)
Despistado: paciente que no esta lo suficientemente atento a su enfermedad. 5)
Confundido: el paciente tiene unas creencias inexactas, irracionales, o
contradictorias acerca de los medicamentos y 6) Desconfiado: el paciente no
percibe que el medicamento pueda tener una eficacia terapéutica. Para terminar,
en nuestro entorno podriamos afadir el 7) Grufidn: paciente que nunca esta de
acuerdo con que se le aumente o anada medicacion porque €l siempre se

encuentra muy bien, a pesar de los resultados del analisis.
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La sospecha del profesional de falta de adhesion, precisa ser confirmada. Con
frecuencia no coincide la opinion del médico con los datos de pacientes
incumplidores medidos con métodos objetivos, tal y como demostré Meddings
en un trabajo en el que los profesionales identificaban como no cumplidores a un
24% de pacientes que tenian una recarga de farmacos correcta, en cambio no
identificaron a un 20% que presentaban falta de adherencia objetivada. Los
profesionales solo identificaron a un 7% de los pacientes realmente

incumplidores.

Medida de la falta de adhesién a la medicacion

Los investigadores llevan un buen numero de afos buscando, en vano, un “gold
standard” para la medida de la adherencia. Existen multiples métodos, cada uno
con sus ventajas e inconvenientes, desde una sencilla pregunta a métodos
complejos y costosos. Por ello, la combinacién de varios métodos seria, en este

momento, la postura mas adecuada®- (Figura 7).

Determinar objetivos
individualizados
Objetivos
alcanzados
s | No_
Pruebas
Adherente subjetivas
Se asume
Pruebas No Falta .
objetivas cumple adherencia
Cumple
Cumplidor FAM
Figura 7

www.ihealthcare.es 15


http://www.ihealthcare.es

Diabetes

11 de enero de 2016

Dentro de un modelo conceptual abierto, la adherencia es una cadena de

comportamientos interrelacionados que se inicia con la busqueda y el encuentro

de la atencidn sanitaria, el recibir un diagnostico, la instauracion de unos

cambios de estilo de vida, la prescripcion de unos medicamentos, la retirada de

sus recetas de la farmacia, la manipulacion de esa medicacion y finalmente

concluye con la toma del tratamiento. En las patologias crénicas, como es el

caso de la DM2, esta cascada de comportamientos debe ser repetida en una

infinidad de ocasiones?? (Figura 8).

' @
Paciente Profesional

Realizacion
diagnéstico

Consejos
sobre estilo
de vida

Instaurar
tratamiento

Figura 8
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Dentro de este modelo, las medidas de la adherencia deben evaluar conductas
muy diferentes en lugar de un unico constructo, e incluso valorar pequefios
lapsos temporales, que acumulativamente pueden conducir a grandes efectos
en los resultados clinicos. Algunas de estas medidas evaluan multiples pasos
en la cascada de comportamiento. Otras se centran en una conducta especifica

tales como la toma de la medicacion.

Existen diversos métodos para medir la adherencia terapéutica :

1. Métodos directos

Se basan en la medida directa de las concentraciones del farmaco, de sus
metabolitos o de algun tipo de marcador asociado. Estos métodos son
considerados los mas objetivos y fiables, pero tienen el enorme inconveniente de
su alta complejidad, su coste y, a pesar de todo, no estar exentos de los falsos
positivos 0 negativos. Salvo en algun ensayo clinico, practicamente no se usan

ni siquiera para investigacion.

2. Métodos indirectos subjetivos

Cuestionarios administrados en la entrevista clinica

Evaluan con datos proporcionados por el paciente o de sus cuidadores
(entrevistas y cuestionarios), los conocimientos que tiene el paciente sobre su
enfermedad. Son sencillos, baratos y faciles de aplicar en la asistencia primaria,
aunque pueden sobreestimar la adherencia al tratamiento. Se usan en
condiciones de efectividad clinica, reflejan la conducta del paciente, y permiten
conocer los motivos, formas de incumplir y los factores predictores del
incumplimiento. Los inconvenientes que se han descrito son: la subjetividad del
método, sobreestiman el buen cumplimiento, sélo identifican una parte de los
pacientes incumplidores y precisan para su aplicacion conocimientos de
entrevista clinica. En un estudio realizado en nuestro entorno doénde se
comparaba la falta de adhesion con este método y la retirada de recetas de
farmacia, demostré una escasa correlacién, ya que solo el 10% de los pacientes
asumieron ser incumplidores frente al 36,1% de incumplimiento por recetas

retiradas de farmacia para los antidiabéticos orales.
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En la Tabla 3 se presentan los mas clasicos y utilizados3? aunque generalmente
provenientes del campo de la hipertension arterial, son: el test de Haynes y
Sackett (1970), que presenta una baja sensibilidad (37%) aunque buena
especificidad (87%) y el de Morisky-Green (1986).

Actualmente existe un desarrollo continuado de medidas de adherencia auto-
comunicadas. Asi mediante el cruce de distintos test psicométricos, McHorney
ha desarrollado el método “Estimador de la Adherencia” (The Merck Adherence
Estimator), con tres cuestiones sobre las creencias del paciente y que nos
informaria de su propension a ser adherente a un nuevo tratamiento,. Morisky ha
desarrollado una ampliacion de su clasico test de 4 preguntas ampliando a 8
items [8-item Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8)] y lo ha validado
en inglés para pacientes con hipertension o con DM. Sus resultados se asocian
positivamente con el buen control de ambas patologias. Para un punto de corte
de menos de 6 respuestas adecuadas, se estimaron una sensibilidad para
identificar baja adherencia contra mas alta del 93 %, y una especificidad del 53
%,. Recientemente, Voils et al, bajo la premisa de que las actuales herramientas
confunden el grado de la FAM con los motivos que llevan a ésta, ha desarrollado
una escala que determina por separado el grado de no adherencia (3 item) y las

razones para aquella (16 item).

3. Métodos indirectos objetivos

Se han disefado distintas formas de medir el numero de comprimidos que han
estado en poder del paciente, estableciendo el numero de los que deberia haber
consumido, aunque siempre se carecera de la certeza de que los hayan
ingerido.

Recuento a través de los monitores electronicos de medicacion

Conocidos como MEMS (Monitor Events Medication Systems). La medicacién es
introducida en un contenedor que registra el momento en que es abierto. Los
MEMS permiten estudiar el porcentaje de veces que ha sido abierto durante el

periodo fijado y el patron de aperturas que se ha realizado (Figura 9).
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Febrero - marzo

Lumes | Martes [Miércoles | Jueves | Viernes | Sabado |Domingo

Dia 0

Figura 9

Recuento simple de comprimidos

Este método esta validado, es sencillo, mas o menos objetivo y es el utilizado en
ensayos clinicos, aunque exige que el paciente participe y lleve los envases a la
consulta. Contabiliza los comprimidos que quedan en el envase y los que se
deberian haberse consumido, estableciendo el porcentaje de consumidos. Tiene
mayor fiabilidad cuando el recuento se realiza en el domicilio del paciente.
Recuento basado en la HCE

La extensiéon de la HCE y de la receta electrénica, permite mantener un control
sobre la prescripcidn de los medicamentos, la cadencia de necesidad de nuevos
envases y la retirada de estos de las farmacias. Permite el calculo por un lado de
los porcentajes en los que el paciente dispone realmente de los medicamentos

(Adherencia) y del tiempo que se encuentra en tratamiento (Persistencia).
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Tampoco se resuelve el problema de que no se puede saber si realmente los
toman o no y si siguen las pautas correctamente, salvo que sean pautas de una
dosis diaria. Sin embargo, estos métodos, por su comodidad de uso, se
encuentran en un constante desarrollo, motivo por el cual se ha establecido un
consenso para definir la terminologia en la investigacién de la persistencia y
adherencia a la medicacion’?.

Las dos medidas de adherencia mas comunmente utilizadas son la ratio de
posesion de medicamentos y la proporcion de dias cubiertos, practicamente dos
formas de expresar el mismo concepto. Se puede ademas calcular el periodo de
iniciacidon, la persistencia (tanto en dias que el paciente esta en tratamiento
como en el porcentaje de pacientes que continuan en tratamiento en un
determinado punto del tiempo). Ambas mediciones aportan mayor calidad a la
valoracion completa de la FAM.

* Ratio de posesion de medicacion [Medication possession ratio (MPR):
dias de suministro / dias en el periodo. Valora ratio de medicacién
disponible

* Proporcién de dias cubiertos [Proportion of days covered (PDC)]: (dias
totales de suministro / n° total de dias evaluados) x 100, truncado a

1.0. Valora porcentaje de dias con medicacion disponible.

Los clinicos y los investigadores pueden comenzar a conceptualizar el
diagndstico y el tratamiento de la FAM. Las medidas de cumplimiento de la
medicacion y el diagnéstico de FAM deberian ser incluidas en la HCE.

La Clasificacion Internacional de Enfermedades, Novena Revision Modificada
(CIE-9-CM), es la utilizada generalmente en las HCE, dispone de un cdédigo
(V15.81.- No cumplimiento del tratamiento médico) que debe ser utilizado por los
profesionales de la salud para documentar todos los servicios que ofrecen, en
relacion con la medida de la FAM. Sin embargo, se desconoce la frecuencia de

uso de este coédigo de diagndstico®2.

Magnitud de la FAM en Diabetes en nuestro entorno.-
En una reciente revision Marquez Contreras situa la FAM para el tratamiento oral

de la DM2 entre el 45 y el 51% con el concurso de varios articulos antiguos.
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Pero teniendo en cuenta los grandes cambios en el perfil terapéutico de la DM2
acaecidos desde el afio 2006 en adelante, con la aparicidn-desaparicion y
cambio de uso de algunas familias de farmacos, los farmacos de una sola dosis
diaria o la extension del uso de las insulinas prolongadas, unicamente se
deberian valorar los estudios realizados mas recientemente.

Asi, Lopez Simarro et al”, estudian la FAM en un grupo de pacientes de Martorell
(Barcelona) utilizando la MPR. El porcentaje de pacientes que retiraron de la
farmacia menos del 80 % de las dosis prescritas de antidiabéticos,
antihipertensivos e hipolipemiantes fue del 36,1, el 37,5 y el 32,0%,
respectivamente (Figura4).

Marquez Contreras et al estudiaron el cumplimiento de la terapia con insulina,
mediante recuento de dosis, observandose un porcentaje de incumplidores del
25,25%.

Sicras Maynar et al, estudian una amplia poblacion de pacientes con DM2 en el
segundo escalon terapéutico (doble terapia, metformina asociada) durante dos
afnos, midiendo el cumplimiento mediante MPR superior al 80% y la persistencia
de los pacientes en dicho escalon terapéutico. Encuentran que a los dos afios
solo la mitad de los pacientes con metformina y sulfonillureas contindan con ese
tratamiento mientras que fueron dos de cada tres en el caso de la asociacion de
metformina con IDPP-IV, manteniéndose una cumplimentacion del 60% para los
primeros mientras que los segundos cumplian correctamente en un 70%.

Garzén et al revisan el registro de indicadores de proceso en la atencién al
paciente con DM en mas de 16.000 pacientes de Madrid y encuentra que el
indicador “Revision de adherencia” solo ha sido registrado en un 5.5% de las
HCE.

Puede afirmarse que a pesar de la importancia del tratamiento farmacoldgico de
la DM2, la adherencia a dicha medicacion no es lo suficientemente valorada en

la practica clinica diaria.

Estrategias de tratamiento de la FAM en personas con DM2.-

La FAM es un problema complejo y multidimensional. Dentro de la guia NICE
sobre adherencia®, se encuentra una exhaustiva revision de las evidencias

disponibles en una serie de estrategias que podrian mejorar la FAM,
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concluyendo que en la mayoria de ellas no existen evidencias claras sobre su
eficacia. De otro lado, varias revisiones que resumen la eficacia de las
intervenciones de promocion de la adherencia, muestran que solo la mitad de
estas intervenciones se tradujeron en una mejoria de la FAM. Incluso las
intervenciones mas eficaces tenian sélo un modesto efecto.

Recientemente se ha publicado un metaanalisis realizado para evaluar e
identificar las intervenciones que mejoran la adherencia. Forma parte del estudio
europeo?! "ABC (Ascertaining Barriers for Compliance) Project" y clasificd las
intervenciones en 8 categorias (Tabla 4):

1. Intervenciones basadas en simplificacion de los tratamientos. Consisten en
cambios en la pauta de dosificacion (una vez al dia frente a dos veces al dia) o
un cambio en la formulacion del farmaco.

2. Intervenciones cognitivas y educativas. Se presenta la informacion de forma
individual o en grupo y ésta es entregad verbalmente, por escrito, y/o
audiovisualmente. Estas intervenciones estan disefiadas para educar y motivar a
los pacientes basados en el concepto de que los pacientes que entienden su
enfermedad y su tratamiento tienen mas probabilidades de adherirse.

3. Intervenciones conductuales de asesoramiento. Se trata de formar y/o reforzar
el comportamiento y la autonomia de los pacientes para participar en su propio
cuidado, facilitando cambios positivos en sus niveles de habilidad o rutinas
normales (calendarios, medidas destinadas a recordar al paciente la tomar de
medicacion o adaptar el régimen a la rutina diaria del paciente) y la resolucién de
problemas

4. Intervenciones socio-psico-afectivos. Se centran en los sentimientos y
emociones de los pacientes o de las relaciones sociales y el apoyo social (por
ejemplo, consejo familiar, reuniones de grupo con otros compafieros o grupos,
manejo del estrés). Las intervenciones se basan en la suposicion de que la
adquisicion de conocimientos puede ser controlada y alterada, facilitando el
cambio de comportamiento.

5. Intervenciones basadas en dar feedback sobre la adhesién valorada
electronicamente. Se han disefado para proporcionar informacion sobre el
conocimiento que se tiene de la dosificacion de los pacientes, recogidos por

métodos electronicos.
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6. Intervenciones basadas en los sistemas técnicos de recordatorio. Estan
disefados para proporcionar dispositivos técnicos para recordar a los pacientes
a la hora de tomar sus medicamentos (por ejemplo, mensajes de texto de
teléfono movil, buscapersonas, monitor electronico con localizador).

7. Intervenciones con equipos técnicos para el control de la enfermedad y la
gestion, estan disefiados para utilizar diversas tecnologias para proporcionar a
los pacientes informacién sobre sus resultados clinicos (por ejemplo, medidor de
glucosa, medicion de la PA en casa, informacion sobre los resultados de
laboratorio).

8. Recompensa: cualquier tipo de recompensas para la adhesién a la
medicacion (por ejemplo, el refuerzo efectivo, juguetes para los nifios).

El citado estudio encontré que los pacientes asignados a grupos de intervencion
tenian 14,1% mejor adherencia que los del control, siendo ésta de 19,9% en el
grupo de que recibia feedback sobre su adhesion. En el analisis multivariante
los pacientes de los grupos que recibian feedback y los recibian intervenciones
cognitivo-educativas mantuvieron la significacion estadistica en la mejora de la
adherencia.

Las intervenciones basadas en refuerzos telefénicos que incluyen refuerzos
educativos y de mejora del cumplimiento farmacologico, han demostrado
mejorar la adherencia y producir mejoras significativas en el control glucémico
de los pacientes incluidos. Asi, en un metanalisis que incluye 22 estudios en los
que se evaluaban los efectos de intervenciones telefénicas consistentes en
refuerzos educativos sobre la enfermedad y su tratamiento, se observé que las
personas incluidas en el grupo de intervencion, presentaban una disminucion en
la HbA1c de 0,5 % [IC 95% 0,3-0,5 %; p= 0,02] frente a los del grupo que no se
habia intervenido. En cuanto al cumplimiento, un estudio en el que se midié la
eficacia de recordatorio telefénico con la finalidad de que las personas con
diabetes recogieran su medicacion encontré a los 12 meses una mejora en la
tasa de posesion de medicamentos por encima del 80 % en el grupo de
intervencién (odds ratio 4,77 [IC 95%: 2,00 a 11,40]).

Por tanto, dado la evidencia disponible y con la plausible intencion de amoldarse
a los distintos fenotipos de pacientes con FAMS, la combinaciéon de

intervenciones parece la mejor estrategia.
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Los efectos de las intervenciones tienden a disminuir con el tiempo, por lo que

éstas deben ser proporcionadas de forma mantenida, como parte integrante del

plan de tratamiento, con el fin de lograr y mantener el cumplimiento.

Aspectos basicos a tener en cuenta para contrarrestar la FAM pueden ser:

indagar si ésta es intencionada o no, analizar los conocimientos y la actitud del

paciente sobre su enfermedad y valorar sus creencias y preocupaciones sobre la

medicacion.

Las intervenciones basicas, ya contrastadas por el uso, deberan ser

individualizadas y adaptadas a cada paciente. Puede ser util insistir en:

¥

Crear un registro de las tomas de la medicacidon para evitar olvidos, ya
que esta es la causa detectada mas frecuente de FAM.

Hacer participe al paciente en la monitorizacion de su enfermedad. En
DM2 el paciente suele hablar en términos de glucemia mientras los
profesionales y las Guias lo hacen en términos de HbA1c.

Simplificar el régimen posolégico al maximo, pautas de una vez al dia se
podrian recomendar frente a dos veces al dia y estas mejor que tres
veces al dia, aunque hasta ahora estos cambios solo tengan un grado de
evidencia débil.

Evitar dosificaciones extranas, como medios o cuartos de comprimido e
intentar ajustar la toma a las actividades rutinarias de la vida (al comer, al
acostarse, etc.)

Tener una gran precaucion con el envasado de los medicamentos, sobre
todo en estos tiempos de medicaciones genéricas, precios de referencia y
subastas de farmacos, donde los cambios de marca comercial son
frecuentes.

Facilitar el uso de pastilleros u otros sistemas personalizados de
dosificacion (organizadores de medicacion, en forma de blister semanal
desechable).

Investigar la presencia de efectos adversos de los farmacos. Se debe
hablar con el paciente sobre los beneficios y efectos adversos de los
distintos farmacos. Asi se tendran en cuenta las preferencias del paciente,
cambiando si es necesario a otro medicamento o la hora de

administracion o la dosis.
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Por parte de los profesionales, el hecho de establecer una buena relacion entre

ellos y el paciente puede producir una sensible mejora de la adherencia

terapéutica, para ello se han establecido unos principios fundamentales:
Establecer una comunicacion adecuada. Intentar comunicarse en el
mismo idioma que el paciente, utilizando términos que el paciente
comprenda o explicando claramente aquellos que le puedan resultar mas
complicados. Los profesionales deben confirmar siempre que la persona
con diabetes ha entendido cémo debe actuar.
Realizar una entrevista motivacional. Motivar a los pacientes es
fundamental para que cumplan con las pautas prescritas. Una de las
causas de FAM mas dificiles de combatir son las creencias erroneas del
paciente; es decir, los tipos de pacientes “Confundido” o “Despistado” de
Marcum®. Ademas y por desgracia en DM2 existen innumerables
conceptos erréneos circulando.
Mostrar empatia y realizar una toma de decisiones compartida. El
profesional sanitario debe ponerse en el lugar del paciente y entender su
problematica, comprender su situacién e intentar llegar a acuerdos sobre
la gestidon de la enfermedad. A veces, el exceso de posturas dominantes y
autoritarias producen rechazo y generan mayor FAM.
Formacion y desarrollo de estas capacidades. Tanto médicos como
enfermeros y farmaceéuticos deben transmitir confianza con respecto a sus
capacidades técnicas y sus conocimientos, pero también por la forma de

transmitir éstos.

En la actualidad no se pueden despreciar las oportunidades de mejora de la
FAM que nos ofrecen las nuevas tecnologias*?. Si bien de momento se
encuentran en un desarrollo incipiente, los estudios realizados con recordatorios
telefénicos con voz (con patrones educacionales o simplemente recordatorios de
la toma de medicacién) o con mensajes de texto, ya han demostrado una
utilidad*’. El desarrollo de aplicaciones individuales para telefonia movil, seria
una forma de adaptarse a los tiempos que corren y acercarse a una poblacién
especialmente susceptible para la FAM, no puede olvidar que la FAM se ha

mostrado mas prevalente en personas mas jovenes, en resumidas cuentas solo
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pensar en estas nuevas aplicaciones, hacen que se abra un futuro
esperanzador.

En el otro pilar de la adherencia, el de los profesionales, la implantacion
universal de la HCE permite la posibilidad de instaurar sistemas de alerta que
informen de las exploraciones pendientes de realizar, la falta de consecucion de
los objetivos de control, el uso de farmacos segun los algoritmos de tratamiento
y de la retirada de la medicacion de la farmacias. Puede parecer ciencia ficcion

pero con buena voluntad podria estar disponible en un futuro cercano.
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