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Resumen

La implantacién de practicas seguras con los medicamentos de alto riesgo son objetivos
dentro de la estrategia de seguridad del paciente. Estos medicamentos son aquellos que tienen
mayor probabilidad de causar danos graves cuando se produce un error en el curso de su
utilizacion. A partir de aqui surge el proyecto MARC, donde se elabora una lista de medicamentos
de alto riesgo en pacientes crénicos, poblacidn mas vulnerable a los errores de medicacidn por ser

polimedicados.

El objetivo del estudio es identificar y describir la poblacién que toma opidceos, farmacos
de la lista MARC, en el Area de Gestidn Sanitaria Sur de Sevilla. Es un estudio observacional,
descriptivo y retrospectivo de prevalencia de consumo de opioides en esta area, con una poblacion
total de 402.284 habitantes y durante un afio. Se identificaron aquellos pacientes que tuvieran
prescrito analgésicos opioides incluidos dentro del grupo NO2A de la clasificacion ATC. Se han
recogido los NUSAS de los pacientes, edad, sexo y dosis diaria definida. Los resultados muestran
una tasa de prevalencia de 86,04%,, con una media de edad de 59,7+16,7 afos, siendo el 66,2%
mujeres. Son consumidos principalmente por la poblacién con rango de edad entre 18-64 afios,
aunque es seguido estrechamente por pacientes mayores de 65 afios. El consumo total de
opiaceos ha sido 19,46 DHD, siendo el mds consumido el grupo de otros opioides (Tramadol y
tramadol-paracetamol). En la poblacidn crénica, la prevalencia ha sido de 36,42%o, consumiendo el
56,7% de las DHD totales. Los mas utilizados en este caso son buprenorfina, seguido de fentanilo y

tramadol-paracetamol.

La prevalencia de pacientes que utilizan opidceos es elevada en la poblacién en general y en
la crénica. Se pone en evidencia la necesidad de llevar a cabo practicas seguras, asi como un

seguimiento de su prescripcion, para mejorar la seguridad de los medicamentos de alto riesgo.

Palabras claves: Opiaceos, Prevalencia, Lista MARC, Enfermos Crénicos
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1. INTRODUCCION

1.1 Estrategia de Seguridad del Paciente para el Sistema Nacional de Salud

La mejora de la calidad asistencial es inherente a los principios del Sistema Nacional de Salud
(SNS), como se desprende de la Ley General de Sanidad (Ley General de Sanidad, 1986) donde se
recogen las actuaciones a desarrollar por las administraciones sanitarias para controlar y mejorar
la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus niveles. Esta Ley es el marco de referencia sobre
calidad en los servicios sanitarios, que han sido objeto de desarrollo normativo en las distintas

Comunidades Autéonomas (CCAA) en los ultimos afios.

En 1999 el informe del Instituto Americano de Medicina advertia de la necesidad de que
gobiernos y organizaciones sanitarias desarrollaran planes que garantizaran un uso seguro de los
medicamentos (Kohn y cols., 1999). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el 2004,
promovid acciones, herramientas y recomendaciones para mejorar la seguridad del paciente en
todos los paises del mundo (World Health Organization, 2004). En el 2006, el Consejo de Europa
instaba a desarrollar politicas, estrategias y programas para mejorar la seguridad del paciente en
sus organizaciones sanitarias (Council of Europe, 2006). En este contexto y ya que la seguridad del
paciente es una dimensién esencial de la calidad asistencial, el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad (MSSSI) de Espafia decidid en el afio 2005 desarrollar la Estrategia de
Seguridad del Paciente para el SNS en colaboracidon con las CCAA y con las recomendaciones
internacionales y de expertos espafioles (Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e igualdad,
2016). Esta estrategia representa el consenso en seguridad del paciente de los principales
implicados en calidad asistencial del SNS. Sus objetivos han estado bdsicamente orientados a
mejorar la cultura de la seguridad y la gestién del riesgo sanitario, la formacion de los
profesionales, la implementacidn de précticas seguras, la implicacién de los pacientes y ciudadanos

y la participacién internacional.

1.1.1 Lineas estratégicas

Tras diez afios de desarrollo de la estrategia seguridad del paciente, las lineas actuales
mantienen los principios basicos, incorporando objetivos y recomendaciones nuevas, a partir de la

valoracidn del desarrollo de la propia estrategia, las recomendaciones internacionales, y la opinién
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de expertos, profesionales y pacientes.

Dichas lineas son actualmente:

Linea 1: Cultura de seguridad, factores humanos y organizativos.

Linea 2: Practicas clinicas seguras.

Linea 3: Gestidén del riesgo y sistemas de notificacion y aprendizaje de los incidentes.
Linea 4: Participacidn de los pacientes y ciudadanos por su seguridad.

Linea 5: Investigacion en seguridad del paciente.

Linea 6: Participacion internacional.

Dentro de la linea estratégica 2, las practicas seguras recomendadas van fundamentalmente
dirigidas a promover el uso seguro de los medicamentos, a prevenir las infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria y a evitar los dafios asociados a la cirugia o a los cuidados de los pacientes, que
son los factores principales asociados a los eventos adversos, segln los diferentes estudios
epidemioldgicos desarrollados a nivel nacional (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2006; Ministerio
de Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad, 2008; Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e

lgualdad, 2007, Tomds y cols., 2010; Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad, 2011).

Centrandonos en el objetivo de promover el uso seguro del medicamento, las actividades
de farmacovigilancia, la formacion y actualizacion de médicos y enfermeras en terapéutica y
farmacologia clinica o la prevencién de errores en los circuitos de la medicacidn son algunas de las

iniciativas relevantes para mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos.

Dentro de este objetivo general, se encuadran otros objetivos mds especificos entre los que

destacamos:
—  Fomentar la implantacién de practicas seguras con los medicamentos de alto riesgo
— Impulsar el abordaje de iniciativas de mejora de la seguridad del uso de medicamentos,

especialmente en pacientes cronicos polimedicados y en pacientes pediatricos.

Tras estos objetivos especificos se encuentran detalladas las siguientes recomendaciones,
entre otras:

—  Establecer intervenciones especificas dirigidas a evitar los errores mas frecuentes con
los medicamentos de alto riesgo.

— Revisar de forma sistematica la medicacidn en los pacientes cronicos polimedicados,
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para detectar o prevenir eventos adversos, garantizar la adecuacion y mejorar la adherencia al
tratamiento

—  Conciliar la medicacion durante las transiciones asistenciales, especialmente en
pacientes crdnicos polimedicados y en pacientes de alto riesgo. La conciliacion contara con la
colaboracién de todos los actores implicados (profesionales responsables del paciente,

paciente/cuidador, farmacia comunitaria, etc.).

Por tanto, como vemos, los medicamentos de alto riesgo son objetivo prioritario de las
recomendaciones o estrategias de mejora de la seguridad que se desarrollan por organismos u

organizaciones expertas en seguridad del paciente.

1.2 Maedicamentos de alto riesgo

Son aquellos que tienen una probabilidad mayor, que otro tipo de medicamentos de causar
dafios graves o incluso mortales cuando se produce un error en el curso de su utilizacion. Esta
definicidon no indica que los errores asociados a estos medicamentos sean mas frecuentes, sino que
en caso de producirse un error, las consecuencias para los pacientes suelen ser mas graves

(Ministerio de Sanidad y Consumo, 2007).

El concepto de medicamentos de alto riesgo, por tanto, es un concepto clave en seguridad
del paciente y surgidé de la necesidad de definir unos medicamentos diana en los que concentrar
los esfuerzos y priorizar las intervenciones para mejorar la seguridad, dada la elevada complejidad

del sistema de utilizacién de los medicamentos y el gran nimero de medicamentos disponibles.

Es decir, las instituciones sanitarias deben identificar estos medicamentos, establecer
procedimientos para su manejo seguro en todos los procesos asistenciales, evaluar los
procedimientos instaurados para grupos de medicamentos especificos y tomar medidas concretas

de reduccién de riesgos (Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad, 2016).

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) llevd a cabo en los afios 1995 y 1996 un
estudio en 161 hospitales de EEUU para conocer los farmacos que eran mas proclives a causar
acontecimientos adversos a los pacientes y llegd a la conclusién de que estos medicamentos eran
un namero limitado, por lo que era posible y muy conveniente centrar en ellos las intervenciones
de mejora (Cohen y cols., 2007). A partir de este estudio y de los casos notificados al sistema
voluntario de notificacidon de errores de medicacién adherido al programa internacional MERP, el
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ISMP establecidé una lista de los medicamentos considerados de alto riesgo en los hospitales que
constituye la lista de referencia utilizada mundialmente. Esta lista se ha actualizado, conforme se
han comercializado nuevos medicamentos y se ha generado nueva informacién sobre errores de
medicacion graves. La Ultima lista publicada por el ISMP (Institute for Safe Medication Practices,
2007) y adaptada por el ISMP-Espafia a los medicamentos disponibles en nuestro pais se recoge en

la tabla 1 (Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos, 2012).

Tabla I. Relacion de medicamentos de alto riesgo para hospitales del ISMP-Espaia.

P Grupos terapéuticos

Agentes de contraste IV
Agentes inotropicos IV (ej. digoxina, milrinona)

Agonistas adrenérgicos IV [ei. ADRENalina,
DOPamina, noradrenalina)

Anestésicos generales inhalados e IV [&j.
ketamina, propofol)

Antagonistas adrenergicos IV (2. esmolol,
labetalal}

Antiagregantes plaquetarios IV (&j. abciximab,
eptifibatida, tirofiban)

Antiarritmicos IV (ej. amiodarona, lidocaina)

Anticoagulantes orales (&j. acenocumaral,
dabigatran)

Antidiabéticos orales [2j. gliBENCLAMIda)

Bloqueantes neuromusculares (gj. suxametonio,
rocuronio, vecuronio)

Citostaticos, parenterales y orales

Heparina y otros anticoagulantes

parenterales (gj., antitrombina III, heparina
sodica, enoxaparina, fondaparinux, lepirudina)

Insulinas IV v subcutaneas
Medicamentos para sedacion modarada
IV (ei. midazolam, dexmedetomidina)

Medicamentos orales para sedacion
moderada en nifios (i, hidrato de cloral,
midazolam)

Medicamentos que tienen presentacion
convencional y en liposomas [&j.
anfotericina B)

Medicamentos para administracion por
via epidural o intratecal

MNutricion parenteral

Opiaceos IV, transdérmicos y orales
[todas las presentaciones)

Soluciones cardiopléjicas

Soluciones de glucosa hipertonica

[ = 20%)

Soluciones para dialisis (peritoneal y
hemodizlisis)

Tromboliticos (2. alteplasa, tenecteplasa)

Medicamentos especificos

Agua esteril para inyeccion, inhalacian e
irrigacion en envases de velumen = 100 mL
{excluyendo botellas)

Clorure potasico, IV (solucion concentrada)
Clorurs sadico hipertonico (2 0,9%)
Epoprostencl IV

Fosfato potasico IV

Metotrexato oral (uso no oncoldgico)
Nitroprusiato sadico IV

Owitocina IV

Prometazina IV

Sulfato de magnesio IV

Tintura de opic

Vasopresina

1.2.1 Medicamentos de alto riesgo en el paciente crénico

Los pacientes cronicos, especialmente los pacientes polimedicados, son mas vulnerables a
los errores de medicacién, por lo que deben ser objeto de especial atencidn y requieren que se
realice una revisidon clinica de la misma, tanto de la efectividad de los tratamientos como de la

adherencia.
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Al igual que la estrategias desarrolladas para la seguridad del paciente, el MSSSI y las CCAA
han desarrollado estrategias y programas para mejorar la adecuacion de los servicios a la atencién
de los pacientes con enfermedades crénicas (Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad,

2012).

Entre sus objetivos cabe citar el objetivo 11, sobre la necesidad de identificar los subgrupos
de poblacién con diferentes niveles de necesidad y riesgo, para facilitar la provision de
intervenciones adecuadas, y el objetivo 12 centrado en garantizar intervenciones sanitarias
efectivas, seguras, eficientes, sostenibles y proporcionadas, basadas en la mejor evidencia
cientifica disponible. Cabe destacar también que el objetivo 13 se dirige a optimizar la terapia
farmacolégica en los pacientes con tratamientos crénicos, con especial atencidon a los pacientes
polimedicados, dado el elevado uso de medicamentos en los pacientes crénicos y la necesidad de

mejorar la eficacia y la seguridad de sus tratamientos.

En base a estos antecedentes, en el afio 2013, financiado por el MSSSI, se llevd a cabo el
Proyecto MARC con el objetivo de elaborar una lista de medicamentos de alto riesgo para los

pacientes con patologias crénicas (Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad, 2014).

La lista de medicamentos de alto riesgo para los pacientes cronicos (MARC) se ha elaborado
siguiendo un procedimiento analogo al utilizado para las listas desarrolladas por el ISMP. Asi, estas
ultimas se establecieron a partir de informacién sobre errores de medicacidon con consecuencias
graves recogidos en estudios epidemioldgicos y en los sistemas de notificacion de incidentes por
medicamentos, y contando con la opinidon de expertos (Institute for Safe Medication Practices,
2007; Cohen y cols., 2007). La lista MARC se ha elaborado, utilizando la metodologia RAND-UCLA
(Fitch y cols., 2001), a partir de la evidencia procedente de los estudios sobre eventos adversos
prevenibles que motivan el ingreso hospitalario o atenciones en urgencias, ya que son un indicador
de los errores de mayor gravedad derivados de la utilizacién de los medicamentos en el medio
ambulatorio, asi como de otros estudios, boletines, alertas e incidentes recogidos en los sistemas
de notificacion del ISMP-Espafia y SiNASP, y combinando esta evidencia con la opinién de expertos

en seguridad y en cronicos (Tabla Il).
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Tabla Il. Lista final de medicamentos de alto riesgo para pacientes cronicos.

P Grupos terapéuticos

-  Antiagregantes plaguetarios (incluyendo aspirina)

- Anticoagulantes orales

-  Antiepilépticos de estreche margen [ carbamazepina, fenitoina v
valpraico)

-  Antiinflamatorios no estercideos

-  Antipsicoticos

- Benzodiacepinas y analogos

- B- Bloguesantes adrenérgicos

- Citostaticos orales

- Corticostercides largo plazo {z 3 meses)

-  Diuréticos del asa

- Hipoglucemiantes orales

- Inmunosupresores

- Insulinas

- Opicides

P Medicamentos especificos

- Amicdarona /dronedarona
- Digoxina oral
-  Espironclactona feplerenona

- Metotrexato oral {uso no oncolegice)

La principal aportacién de este proyecto ha sido la de disponer de una lista de referencia
inicial de medicamentos de alto riesgo en pacientes crénicos en los que centrar la implantacion de

practicas seguras para mejorar su utilizacidn y evitar dafios innecesarios.

Como se observa, los opioides aparecen como uno de los grupos de medicamentos de
mayor riesgo tanto para hospitales como concretamente en los pacientes créonicos. Por lo tanto son
considerados uno de los grupos de medicamentos donde mds interesa priorizar la implantacién de

practicas seguras, para evitar dafios a los pacientes crénicos.
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1.3 Dolor y farmacos opiaceos

La ausencia de dolor fisico es una de los condicionantes que mas influye en la calidad de vida
de las personas, tal es su importancia que en la actualidad se aboga por que sea reconocido como

un derecho fundamental del ser humano (Brennan y cols., 2005).

Definimos el dolor como una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada con
una lesién presente o potencial o descrita en términos de la misma, y si persiste, sin remedio

disponible para alterar su causa o manifestaciones, una enfermedad por si misma (/barra, 2006).

Segun la duracidn clasificamos el dolor en:

A-1) Agudo: Limitado en el tiempo, con escaso componente psicolégico. Ejemplos lo
constituyen la perforacion de viscera hueca, el dolor neuropatico y el dolor musculoesquelético en
relacién a fracturas patoldgicas.

A-2) Crénico: llimitado en su duracién, su origen es de muy diversa etiologia y se acompafa

de componente psicolégico, es el dolor tipico del cancer o de enfermedades crénicas.

La esperanza de vida ha aumentado, las poblaciones envejecen a ritmos nunca antes vistos y
cada vez un mayor numero de personas son susceptibles de padecerlo. Por ello, el aumento de la
prevalencia de las enfermedades crdnicas en la poblacidn atendida genera una mayor prevalencia
de pacientes con dolor crénico que parece estar infraevaluado e infratratado (Guerra de Hoyos y

cols., 2010).

Por ello, el dolor crénico es un problema de salud publica, cuyo abordaje resulta prioritario
por su elevada prevalencia y su repercusion en la calidad de vida de los pacientes, ya que interfiere
en su capacidad para desarrollar actividades de la vida diaria, familiar y laboral. Se estima que uno
de cada seis espafioles (17%) sufre dolor crénico (Torralba y cols., 2014). La Estrategia para el
Abordaje de la Cronicidad en el SNS identificé el abordaje del dolor como una de las lineas
prioritarias de trabajo para mejorar la salud de la poblacién (Ministerio de Sanidad y Servicios
Sociales e Igualdad, 2012). Para promover su implementacion, se ha desarrollado el Documento
Marco para la mejora del abordaje del dolor en el SNS, en el que se contempla el dolor como
elemento prioritario y transversal de las estrategias y politicas de salud del SNS (Ministerio de
Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad, 2014). Uno de sus objetivos es promover una atencion

segura para el paciente, para lo que recomienda fomentar procedimientos consensuados para
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mejorar la seguridad en el manejo de los medicamentos relacionados con el dolor, e implementar

practicas seguras.

El tratamiento del dolor se basa en el uso de analgésicos y co-analgésicos segun la escala
analgésica de la OMS (Figura 1). La sucesion de escalones con la que estd compuesta se
corresponden con los distintos grados de intensidad del dolor que pueda padecer el paciente y con

los distintos farmacos disponibles para su tratamiento, de menor a mayor intensidad.

Figura I. Escalera analgésica de la OMS

3.- Dolor severo

Opioides
fuertes
2.- Dolor moderado
Opioides +[-
debiles
+-
1.- Dolor leve
No opioides No opioides No opioides
+/- +/- +/-
Coadyuvantes Coadyuvantes Coadyuvantes

Tras la presentacién de dicha escalera (Puebla Diaz, 1986) se ha podido observar que, en el
87% de los pacientes con dolor crénico grave, éste se puede controlar de forma adecuada. El dolor
dificil (o complejo) es el que no responde a este sistema (Gonzdlez-Rendon y cols., 2007). Los
analgésicos opioides son un grupo de farmacos que poseen gran actividad analgésica debido a su
accidén sobre receptores especificos en el sistema nervioso central y periférico, inhibiendo la

transmisién de la entrada nociceptiva y la percepcién del dolor (Gupta y Rosenquist, 2017).

A pesar de ser hasta el momento los opioides, los mejores analgésicos que disponemos, la
larga lista de efectos adversos y secundarios que poseen estos farmacos hace necesario un
seguimiento especial, sobre todo aquellos representantes con mas potencia. Se trata de las dos

caras de una misma moneda (Ahlbeck , 2011; Ballantyne, 2017).
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Los principales efectos adversos de los opioides son aquellos que afectan al sistema nervioso
periférico y central. Entre ellos se incluyen:

—  Efectos adversos comunes como, disminucion del peristaltismo intestinal con
estrefiimiento, prurito, sequedad de boca, nduseas vomitos sedacién, somnolencia, diaforesis,
tolerancia y dependencia fisica.

—  Efectos adversos menos comunes, como depresidon respiratoria y sindrome de
neurotoxicidad inducida por opioides (Cid, 2008) (alteraciones cognitivas, delirio, alucinaciones,

mioclonias, convulsiones, hiperalgesia y alodinia)

Ademas, el uso de estos medicamentos se asocia con desarrollo de dependencia fisica y
adiccién (Dowell y cols., 2016), lo cual esta siendo un importante problema de salud en paises
desarrollados debido al potencial riesgo de abuso de estas sustancias. La dependencia fisica es
responsable de la apariciéon de sintomatologia de abstinencia cuando se interrumpe de forma
brusca la administracion de los farmacos opioides y el desarrollo de tolerancia implica una
disminucion en la potencia de los opioides con la administracién repetida. Por tanto, su
prescripcion a largo plazo requerird de dosis cada vez mayores para mantener el grado inicial de
analgesia. El problema es que no sélo desarrolla tolerancia a los efectos analgésicos, sino también
a los efectos gratificantes y euforizantes. Este incremento en la medicacion hace que la aparicién

de episodios de toxicidad sea mas frecuente, sobre todo en aquellos pacientes mas vulnerables.

Se recomienda que las dosis analgésicas de opioides se disefen de forma especifica para
cada paciente mediante el proceso de titulacidn. El tratamiento debe ser simple, con pauta horaria
regular, no invasivo y si es posible, por via oral. El objetivo es encontrar el opioide, que en su caso,
obtenga el alivio necesario con la dosis minima eficaz con objeto de reducir en la medida de lo
posible la exposicion del paciente a los efectos adversos. El objetivo de administrar la menor dosis
posible puede verse seriamente amenazado por la induccidon de tolerancia, circunstancia ante la
cual el clinico necesita disponer de un grupo suficientemente diverso para poder alternar entre

distintas opciones, dicha técnica es llamada rotacién de opioides (Kraychete y Sakata, 2012).

La adiccion por el contrario no es un resultado predecible como los anteriores, sélo se
desarrolla en un pequeno porcentaje de pacientes por lo general tras meses de tratamiento
opioide, esto siempre que se sigan correctamente los protocolos de prescripcién clinica. No
obstante una vez que se desarrolla se convierte en una enfermedad médica crénica que no remite

con la interrupcion del tratamiento y tendrd alto riesgo de recaida si no se realiza una atencién
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integral y un seguimiento continuo. Si bien tanto las enfermedades crénicas como los efectos
indeseados de la terapia opioide afectan a individuos de todas las edades, es con los procesos
bioldgicos propios del envejecimiento, en los cuales el cuerpo humano se hace menos resistente,

cuando pasan a ser mas determinantes (Batzan Cortés, 2000).

1.3.1 Clasificacién de opiaceos

Durante los ultimos afios se han producido en Espafia modificaciones de la oferta de opioides o se
han adoptado medidas reguladoras encaminadas a facilitar un uso mas racional de estas sustancias. Entre
estas ultimas se encuentra la Orden Ministerial de 25 de abril de 1994, que entré en vigor el 1 de enero del
afio siguiente; esta Orden regula tanto la prescripcién como la dispensacion de ciertos opioides —no todos- y
tiene una orientacion claramente liberalizadora. La oferta, por otra parte, se vio notablemente mejorada
con la aparicién de una morfina de liberacién sostenida para uso oral y, posteriormente, con la aparicion del
tramadol en 1992 y de los parches de fentanilo en 1998. Hasta la aparicién de la morfina oral de liberacién
sostenida, los preparados de opioides habituales -sobre todo de morfina- eran inyectables y se
administraban por via parenteral; a partir de ese momento, el consumo de estos preparados por via
parenteral se redujo hasta practicamente desaparecer a mediados de los afios 90. Recientemente como
resultado de los avances en la investigacidn, y con objeto de mejorar la oferta y tratar de hacerla mas
segura y efectiva, se han introducido nuevas formas farmacéuticas. Han aparecido presentaciones orales y
nasales para fentanilo, ha aumentado también el nimero de presentaciones (hidromorfona, oxicodona,
fentanilo, buprenorfina), se ha introducido un nuevo miembro (tapentadol) con menos efectos secundarios
y se han retirado dihidrocodeina y dextropropoxifeno. Por tanto actualmente en Espafa la oferta de

analgésicos opioides queda representada en la tabla lIl.

Tabla Ill. Clasificacion de opioides segtn origen y cddigo ATC.

Alcaloides naturales del Morfina, codeina, oxicodona e NO2AA
opio hidromorfona

Derivados fenilpiperidina | Fentanilo y petidina NO2AB
Derivados oripavina Buprenorfina NO2AE
Otros opioides Tramadol, tapentadol NO2AX
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1.3.2 Utilizacion de opiaceos

Histéricamente la prescripcion de opidceos ha sido deficiente debido a la ausencia de
medidas objetivas o fisioldgicas del dolor, la falta de experiencia en el tratamiento del dolor crénico
o el temor a los efectos adversos y los trastornos coexistentes (como la adiccion, la falta de interés
en el manejo del dolor y la preocupacion del médico acerca del uso indebido) (Pernia y cols., 2008;
Galvez, 2009; Barry y cols., 2010; Gooberman-Hill y cols., 2011). En las ultimas tres décadas, por el
contrario, parece existir un cambio de actitud en Atencidén Primaria sobre el uso de los opioides
con una actitud positiva por parte de los médicos que ha permitido incrementar la experiencia en

la evaluacién del dolor y mejorar el control del mismo (Sinatra 2006; Canal Sotelo y cols., 2006).

Aunque los estudios de prevalencia son escasos, se estima que uno de cada cinco europeos
(19 %) sufre dolor crénico (Breivik H. y cols., 2006). Aunque a nivel nacional no son muchos los
estudios epidemioldgicos realizados, datos recientes estiman que la prevalencia es ligeramente
inferior a la media europea (17 %) (Catala y cols., 2002). Entre 1992 y 2006, se produjo en Espafia
un incremento considerable en el consumo de opioides, multiplicdndose por 14 su consumo,
debido principalmente al incremento en el uso de tramadol y fentanilo (AEMPS, 2017). La elevada
prevalencia del dolor crénico y el aumento de la prescripcion de opioides a largo plazo, en
conjunto, han ido acompafiados en los Ultimos afos de un incremento de las consecuencias
negativas asociadas al uso de estos farmacos, entre ellas el riesgo de un mal uso y los efectos

adversos (Henche Ruiz, 2016).
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2. OBIJETIVOS.

Tras estos antecedentes nos planteamos los siguientes objetivos:

Objetivo principal:

e Identificar y describir la poblacion que toma opidceos, fadrmacos considerados de
alto riesgo, en el Area de Gestién Sanitaria Sur de Sevilla, como medida para evaluar

la factibilidad de abordar con ellos programas de buenas practicas.

Objetivos secundarios:

e Evaluar el consumo de opioides en la poblacién.

e Analizar los datos en el subgrupo de pacientes crénicos.
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2. MATERIAL Y METODOS

3.1 Disefo, ambito y poblacidn de estudio

Estudio observacional, descriptivo y retrospectivo de prevalencia de consumo de opioides,
grupo de farmacos de la lista MARC. El estudio se ha realizado en el Area de Gestién Sanitaria Sur
(AGSS) de Sevilla, constituida por un hospital de segundo nivel (Hospital de Valme y Hospital el
Tomillar) y 20 Unidades de Gestion Clinica (UGC) de Atencién Primaria que presenta una poblacion

total de 402.284 habitantes.

El periodo de estudio ha sido desde Octubre 2015 hasta Septiembre de 2016. No se han

incluido el consumo de medicamentos prescritos por receta médica privada.

3.2 Recogida de datos

La prescripcion de medicamentos se gestiona mediante el sistema de receta electrdnica
(RXXI) a través de un moddulo de PRESCRIPCIONES 5, tanto en asistencia primaria como en

asistencia especializada.

La informacidn sobre el consumo de estos medicamentos se ha obtenido a través de la base
de datos de facturacion de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico Andaluz (SSPA),
mediante la base de datos MTI-recetas: MicroStrategy®, la cual es util para la investigacién, asi
como para la gestién clinica y la gestidon de recursos. Esta base de datos analiza el consumo de
medicamentos dispensados a través de receta médica oficial (tanto RXXI como en formato papel),

a cualquier ambito.

El filtro utilizado en MicroStrategy® para la seleccion de pacientes

e Codicompos= principios activos analizados (morfina, codeina/paracetamol, oxicodona,
hidromorfona, oxicodona/naloxona, fentanilo, petidina clorhidrato, buprenorfina.,

tramadol, tramadol/paracetamol, tapentadol)
e Periodo=1 afio, desde Octubre 2015 hasta Septiembre 2016
e Grupo de centro = 28:D.SEVILLA SUR

e Tipo de centro = 2:ASISTENCIA PRIMARIA
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Se identificaron aquellos pacientes que en su tratamiento tuvieran prescrito analgésicos
opioides, incluidos dentro del grupo NO2A de la clasificacion ATC. Usando este filtro en la base de

datos se identificaron las variables utilizadas para nuestro estudio:

e NUSAS de los pacientes en tratamiento con cada uno de los farmacos opiaceos.
e EDAD de los pacientes que consumen dichos farmacos
e SEXO de los pacientes que consumen dichos farmacos

e DDD: dosis diaria definidas. Unidad técnica de medida que corresponde a la dosis de
mantenimiento en la principal indicacién para una via de administracion determinada en
adultos. Las DDD de los principios activos las establece la OMS y estan publicadas en la
web de WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology, 2007).

3.3 Medida de resultados

Una vez obtenidos los datos de las variables anteriores se ha determinado:

e Prevalencia de la poblacién total que toman opidceos en el AGSS, definido como el
numero de pacientes que toman alguno de los medicamentos opiaceos por cada 1.000

habitantes.
e Edad media y porcentaje de género de la poblacidn que consume opiaceos.

* Numero de pacientes y porcentaje de pacientes que toman opidceos, analizados por sexo
y por rango de edades, definidos como menores de 18 anos, entre 18 y 64 afios y mayores

de 65 afos.

e DHD: DDDs por 1.000 habitantes y dia.

Todos estos resultados han sido analizados a nivel de opidceos en general y de manera

individualizada de cada uno de los principios activos opioides.

Ademads se ha analizado los datos en el subgrupo de pacientes crénicos

3.4 Limitaciones del estudio

La lista MARC, como hemos visto, esta elaborada para pacientes crénicos, por ello, el sector

de poblacién que mas nos interesa estudiar son este colectivo de pacientes. Debido a la
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imposibilidad de discernir al paciente crénico del usuario puntual, por no poder entrar en la
historia digital de un nimero tan elevado de pacientes y no existir un filtro en Microestrategy®
para ello, hemos considerado a la poblacion mayor de 65 anos como la poblacién crénica de

nuestro estudio.
3.5 Analisis de datos

Estudio descriptivo de las variables del estudio. Se han calculado las medidas centrales,
dispersidn y sus intervalos de confianza correspondiente para el andlisis descriptivo. Se ha usado
porcentajes en el caso de las variables cualitativas. Las variables cuantitativas segun sigan o no una
distribucién normal (tras la aplicacion del test de Kolmogorov- Smirnov o Shapiro-Wilk (n<50)) son
resumidas mediante mediatSD (media, desviacién estandar) y rango (minimo y mdximo) o P50
[P25 - P75] (mediana, rango intercuartilico) respectivamente. Se realizard una comprobacién de los
grupos de estudios mediante test x 2 o el test exacto de Fischer cuando sea necesario para las

variables cualitativas.

3.6 Aspectos éticos y legales

Atendiendo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos (LOPD),
los pacientes se identificardn con un cddigo numérico correlativo. Puesto que el estudio no
requiere entrevistar a los pacientes y es posible adoptar un procedimiento de disociacién de datos
seguro que garantice que la informacidon que se maneja no contenga datos de cardcter personal,
no sera necesario solicitar el consentimiento informado de los sujetos, de acuerdo con la

normativa vigente.

Tras solicitacién de autorizaciéon al Comité Etico de Investigacién Clinica, el estudio ha

obtenido su aprobacion por parte del mismo.
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4. RESULTADOS

4.1. Prevalencia de pacientes que toman opiaceos en el AGSS de Sevilla. Descripcion de

la poblacién

De los 402.284 pacientes que componen el AGSS de Sevilla, 34.614 personas toman algun

farmaco opidceo, siendo su tasa del 86,04%eo.

La media de edad de los pacientes consumidores de opiaceos es de 59,7+16,7 (0-100), [Cosy
[59,50-59,85], con una mediana de 61 (49; 72), de los cuales el 66,2 % IC95% [65,66-66,65] son

mujeres, practicamente el doble que el sexo masculino (p< 0,001, x 2) (Figura II).

Figura Il. Evaluacion del consumo de opidceos por género en el AGSS de Sevilla durante el periodo

en estudio
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Analizando los datos por grupos de edades, se observa que el mayor porcentaje de
consumidores se encuentra en el rango de 19-64 afos (56,5%) seguido estrechamente por los
mayores de 65 anos (42,3%). El porcentaje de pacientes menores de 18 afios es insignificante,
1,2%. En la figura lll se muestran los pacientes consumidores de opidaceos en general por rango de

edades y sexo.
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Figura lll. Evaluacion de prescripcion de opidceos por rango de edades y género en el AGSS de

Sevilla durante el periodo en estudio
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Observando la figura, las mujeres entre 19-64 anos son las que mas utilizan esta medicacién,
seguido del sector de mujeres mayor de 65 afos. El tercer y cuarto grupo en importancia

corresponde con los varones entre 19-64 afios y mayores de 65 respectivamente.

Analizando los opioides individualmente, los mas prevalentes en nuestra drea han sido los
denominados opidceos menores en asociacidén con paracetamol, tramadol-paracetamol y codeina-
paracetamol. Tras el analisis de nuestros datos se observa que 15.547 personas han tomado
tramadol-paracetamol durante el periodo de estudio en nuestra area (44,9% de los consumidores
de opidceos) con una tasa de 38,64%o0 Yy a 12.401 se le ha prescrito codeina-paracetamol (35,8%)

con una tasa de 30,8 %o .

Valorando los datos por edad vy sexo, podemos confirmar que en nuestra area de estudio la
mayoria de los opidceos son consumidos por una media de poblacién de mas de 60 afios, excepto
por codeina-paracetamol (52,58+14,7) y petidina (40+14,7), y como cabia esperar todos son

consumidos por mas del 60% de mujeres excepto petidina (22,2%). El caso de petidina, debido al
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escaso tamafio de la muestra no deberia tenerse en cuenta en el estudio, sélo 7 personas han

consumido este farmaco durante el transcurso del afio. Por otro lado, el sexo femenino como era

de esperar, es el que mas consume este tipo de medicacion, excepto nuevamente petidina (22,2%),

cuyo dato se puede obviar por la misma razén. Todos estos datos se encuentran resumidos en la

tabla IV.

Tabla IV. Descripcion por género y edad de opidceos en el AGS Sur de Sevilla

NUMERO = PREVALENCIA EDAD MUJERES

PACIENTES (%o) (media+DE) (%)
MORFINA 801 1,9 67,9+14,7 60,8
CODEINA/PARACETAMOL 12.401 30,8 52,58+20,4 62,3
OXICODONA 127 0,32 60,1+15,0 63
HIDROMORFONA 58 0,14 68,3+13,3 72,4
OXICODONA/NALOXONA 898 2,23 65,1+14,3 69,6
FENTANILO 2053 5,10 69,5¢14,2 68,9
PETIDINA CLORHIDRATO 7 0,002 4048,2 22,2
BUPRENORFINA 774 1,92 70+13,4 78,5
TRAMADOL 7.923 19,7 63,5¢17,6 70,6
TRAMADOL/PARACETAMOL 15.547 38,6 61,9+14,7 68,6
TAPENTADOL 1.484 3,69 63,8+13,8 69,2

4.2. Utilizacion de opiaceos en el AGS Sur de Sevilla

El consumo de opioides en nuestra area de estudio en este periodo ha sido de 19,46 DHD.

En la figura IV se encuentra representado el consumo de opidceos por subgrupos.

Page 22



Figura IV. Consumo de opidceos por subgrupo
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Se puede observar en la grafica como el subgrupo mas utilizado ha sido el de otros opioides

con 13,32 DHD, representando un 68,47 % del consumo total de opioides en el periodo de estudio.

Dentro de este subgrupo el tramadol en combinacion, es el principio activo mas consumido
en el AGSS de Sevilla donde alcanza un 8,92 DHD, representando el 45,86% del total de opioides.
El siguiente mas usado es el tramadol en solitario, representando un consumo de 3,98 DHD y un
20,43%. Por tanto, ambos representan el 66,29% del consumo total de opioides, sumando un 12,9
DHD. Tapentadol, farmaco de reciente aparicion, ha alcanzado un consumo menor, un 0,42 DHD.

(Figura V).
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Figura V. Consumo de Otros Opioides
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El siguiente subgrupo mas utilizado, con una amplia diferencia con el anterior, es el grupo de

Alcaloides Naturales del Opio, los cuales alcanzan un 2,99 DHD, siendo un 15,36% del total.

La codeina en combinacién con paracetamol es el principio activo mas prescrito dentro de
este subgrupo, acaparando casi un 52%, con un consumo de 1,54 DHD (7,92% del total de
opioides) (Figura VI). Oxicodona en combinacidon con naloxona, en uso desde hace poco tiempo
con el objetivo de reducir los efectos indeseables de la oxicodona, alcanza el segundo mayor
consumo, 1,01 DHD (5,18%), seguido de la morfina 0,29 DHD (1,51%) y la oxicodona en solitario,
0,09 DHD (0,46%). La hidromorfona cierra el subgrupo con 0,06 DHD (0,30%).
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Figura VI. Consumo de Alcaloides Naturales del Opio
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Dentro de los Derivados de la Fenilpiperidina se incluyen al fentanilo y la petidina, con un
consumo de 2,37 DHD, siendo practicamente en su totalidad debido al fentanilo, pues el analisis
refleja una escasa contribucion de la petidina, un 0,005 DHD. Esto hace del fentanilo el tercer

principio activo mas usado, alcanzando un 12,20% de todos los farmacos opioides.

La buprenorfina es su Unico representante dentro del grupo Derivados de la Oviparina, tiene

un consumo de 0,74 DHD.

Por tanto, aunque la prevalencia mayor ha sido para los principios activos en combinacidn,
tramadol-paracetamol y codeina-paracetamol, seguidos de tramadol, las DHD consumidas reflejan
gue los opioides mas consumidos en realidad son tramadol-paracetamol, tramadol y fentanilo,
sucesivamente. Esto es debido a que la poblacién que ha tomado codeina-paracetamol es mas
numerosa pero las dosis consumidas han sido menores o durante menos tiempo de tratamiento,

haciendo que este principio activo respecto a consumo no esté entre los tres primeros.
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4.3. Consumo de opidceos en mayores de 65 airios en el AGSS de Sevilla

Los farmacos opioides pertenecen a la lista MARC, por lo tanto son farmacos que hay que
tener especial cuidado en su uso en pacientes crénicos. Debido a la imposibilidad de seleccionar en
nuestra poblacion aquellos pacientes créonicos, como hemos explicado en metodologia, vamos a
considerar en nuestro estudio que los pacientes mayores de 65 afios son mayormente crénicos y

vamos a hacer un subestudio del consumo en esta poblacién de riesgo.

De las 34.614 personas del AGSS de Sevilla que toman algin farmaco opiaceo, 14.651 son
mayores de 65 afios, siendo su tasa global respeto a la poblacién total del area del 36,42%o.
Analizando nuevamente los datos por principios activos, se puede observar, igual que en la
poblacién general, como tramadol-paracetamol es también el principio activo con la mayor tasa de
poblacién mayor (17,62%o.). Sin embargo, en este subgrupo la tasa de pacientes consumidores en
segundo y tercer lugar han sido los consumidores de tramadol en solitario y codeina-paracetamol
(9,72%0 y 9,15%0 respectivamente), los cuales podemos ver como practicamente estan al mismo

nivel de tasa, sin ninguna variacion entre ellos.

Por otro lado, como se detalla en la tabla VI, analizando el porcentaje de pacientes mayores
de 65 afios respecto a la poblacién total de consumidores de cada uno de los opidceos
individualmente, se observa que los principios activos opidaceos que son utilizados
mayoritariamente por esta poblacion (mas del 50%) son buprenorfina, seguido de fentanilo,
hidromorfona, morfina, oxicodona-naloxona y tapentadol, todos ellos con mas del 50% de
pacientes mayores de 65 afios. Por el contrario codeina-paracetamol es el principio activo que es
consumido por un menor porcentaje de pacientes mayores y es mds prevalente su uso en menores

de 65 afios.
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Tabla V. Descripcion de la poblacion mayor o igual de 65 afios que toma cada uno de los opidceos

en estudio en el AGSS de Sevilla durante el periodo en estudio.

PACIENTES PREVALENCIA PACIENTES >65 ANOS
(N) (%o) RESPECTO A LA
POBLACION TOTAL
CONSUMIDORA DE CADA
OPIACEO INDIVIDUAL
(%)

MORFINA \ 483 1,20 60,30
CODEINA/PARACETAMOL 3682 9,15 29,70
OXICODONA \ 54 0,13 42,52
HIDROMORFONA 35 0,09 60,35
OXICODONA/NALOXONA 485 1,20 54,01
FENTANILO \ 1353 3,36 65,90
PETIDINA CLORHIDRATO 0 0 0,00
BUPRENORFINA 540 1,34 69,77
TRAMADOL 3913 9,72 49,39
TRAMADOL/PARACETAMOL 7091 17,62 45,61
TAPENTADOL 753 1,87 50,74

Valorando los datos de consumo de opioides (Figura VII), la poblacién mayor de 65 afos ha
consumido durante un afio en el AGSS de Sevilla 11,04 DHD, es decir el 56,71 % del consumo total
de opioides. Este porcentaje nos indica que la poblacidn crénica es una poblacién altamente
consumidora de estos medicamentos. Profundizando en los resultados se observa que, como cabia
de esperar, el grupo de Otros Opioides son los mas consumidos con un 7,58 DHD, representando
un 68,66 % del consumo total de opioides en la poblacién crénica. Seguidos por los subgrupos
Alcaloides Naturales del Opio y Derivados de la Fenilpiperidina, los cuales en esta poblacién se
encuentran ambos al mismo nivel de consumo, 1,44 DHD, lo que supone el 13,05% cada uno.

Finalmente, el grupo Derivados de la Oripavina tiene un consumo de 0,57 DHD, el 5,15%.
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Figura VII. DHD por grupos en nuestra poblacion
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Si analizamos los datos por principios activos, los mas consumidos en esta poblacion han
seguido el mismo orden que en la poblacién general. Sin embargo, como detallamos graficamente
en la figura VIII, analizando el % de DHD consumidas en mayores de 65 afos respecto a las DHD de
cada uno de los principios activos consumidas por la poblacién general, vemos que mas del 50 %
de las DHD consumidas son debidas a la poblacion mayor con buprenorfina (74,31%), fentanilo
(60,69%), tramadol-paracetamol (59,07%), oxicodona-naloxona (56,31%), hidromorfona (53,73%),
tramadol (52,68%), tapentadol (50,24%). Codeina-paracetamol (45,46%) y morfina (40,13%) son

consumidas mayormente por una poblacién menor de 65 afios (Figura VIII).
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Figura VIII. Consumo en DHD (%) de cada principio activo consumido por la poblacion

mayor de 65 afios respecto a las DHD individuales de la poblacion general
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5. DISCUSION

Este estudio pone de manifiesto en primer lugar, la prevalencia de pacientes consumidores
de opioides en Atencién Primaria en un drea de gestidn sanitaria y nos describe que son
consumidos principalmente por una poblacién de un rango de edad entre 18 y 64 afios, aunque es
seguido estrechamente por pacientes mayores de 65 afios. Ademas, el sexo femenino es

significativamente el género al que mas se prescribe este tipo de medicacién.

Analizando la bibliografia pocos estudios se han encontrado que valoren la prevalencia de
estos farmacos. Los datos de un estudio en Castilla La Mancha, durante la década 2005-2015,
demuestran que el niUmero de pacientes en tratamiento con opidceos mayores se ha cuadriplicado,
ha pasado 0,41% en 2005 a 1,54% en 2015 (AEMPS, 2015). A pesar de no incluir todos los opidaceos
disponibles como si sucede en nuestro caso y de no poder comparar prevalencias por falta de
datos, podemos afirmar que los datos de prevalencia de nuestra area son altos, ya que nuestros
resultados revelan una prevalencia aproximada de un 8.6% en general. De todas maneras hay que
tener en cuenta que nosotros incluimos en el estudio opioides menores como son los opioides en
combinacidn, codeina-paracetamol y tramadol-paracetamol, que son consumidos por mas del 50

% de los pacientes que toman opiaceos en el area.

En cuanto al rango de poblacidn, aunque los datos obtenidos revelan una mayor prevalencia
en el rango de edad intermedio, hay poca diferencia en los datos entre éste y el de mayores de 65
anos. Ademas hay que subrayar que no son rangos equidistantes, por lo hay que tener en cuenta al
valorar los datos que el rango de edades intermedio es también mayor que el ultimo rango (> de
65 afos). Por ello, podemos considerar que ambos rangos tienen una alta prevalencia de
prescripcion de opiaceos, con poca diferencia entre ellos. Entre las causas a las que se le puede
atribuir esta elevada prevalencia puede ser por una mayor prevalencia de dolor crénico lo que
hace que aumente la prescripcidn de farmacos opioides en primaria. Algunos autores destacan que
la analgesia opioide ha cambiado en Espafia y en el resto del mundo. Se ha pasado de una especia
de opiofobia a una opiofilia, con un aumento sustancial de la prescripcidn de estos farmacos, sobre

todo para el dolor crénico no oncolégico (Torralba y cols. 2014).

Por otro lado, otro resultado interesante a destacar es la mayor prevalencia en pacientes del

género femenino. Entendiendo que los protocolos de indicacién de analgésicos opioides se basan

Page 30



en la percepcion que el propio paciente tiene de su sufrimiento, ante el cual el médico valora el
empleo de una u otra opcidn, se podria suponer que una mayor prescripcion en el género
femenino seria evidencia de que las mujeres podrian estar fisiolégicamente mds predispuestas a
sentir dolor. Aunque éste es un tema ya abordado por distintos estudios y para el cual se han
propuesto conclusiones contradictorias. Algunos autores no encuentran diferencia alguna (Tiirk y
Okifuji, 1999), otros estudios si muestran una clara diferencia en cuanto percepcién del dolor entre
individuos de distinto sexo (Casals y cols., 2004; Ramirez-Maestre y cols., 2001). Sin embargo una
suposicién intermedia podria presumir no una mayor sensibilidad al dolor, pero si mayor
predisposicién a padecer una enfermedad debido a factores diferenciales del género femenino, por

ejemplo las diferencias en cuanto a la regulacién hormonal o una mayor esperanza de vida.

Centrandonos en los datos de consumo, nuestros resultados nos ensefian un consumo
general de 19,46 DHD. En un informe recientemente publicado se pone de manifiesto que el
consumo de opioides en Espafia ha aumentado de 7,25 DHD en el afio 2008 a 13,31 DHD en 2015,
lo que supone un incremento del 83,59% (AEMPS, 2017). Globalmente podemos decir que el
consumo de opioides en el AGSS de la provincia de Sevilla es mayor que la media nacional (19,46
DHD vs 13,31 DHD). Ademas, analizados por subgrupos existe un incremento generalizado en
nuestro estudio respecto a los datos de este informe en el subgrupo Otros Opioides, donde hay un
incremento de un 8,74 DHD a un 13,32 DHD y de los Alcaloides Naturales del Opio de un 1,32 a un
2,99 DHD. Por el contrario el grupo de los Derivados de la Fenilpiperidinas el consumo es
equiparable (2,33 DHD vs 2,37 DHD) y los Derivados de la Oripavina que muestra una tasa en

nuestra drea menor que en Espafia (0,92 DHD vs 0,74 DHD en nuestra area de estudio).

Analizando el consumo de manera individual, tramadol en combinacion es el mas
consumido, tanto en el conjunto del estado con una tasa de 5,29 DHD, como en el AGSS de Sevilla
donde alcanza un 8,32 DHD, casi 3 puntos por encima. El uso de tramadol en solitario es el
segundo mas consumido, pero en menor proporcion, de un 2,99 DHD a un 3,98 DHD en nuestro
estudio. Tramadol parece ser el predilecto para ser empleado en dolor crénico moderado y grave
gracias a su adecuado nivel de toxicidad y a su relativamente buena potencia analgésica. Si bien su
accién farmacolégica varia en gran medida de un individuo a otro, continta siendo el lider del
grupo tanto a nivel nacional como en nuestra area. La administracién en conjunto ha subido casi 5

puntos desde 2008 en Espaiia.
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El siguiente opioide mas consumido ha sido fentanilo, del subgrupo Derivado de la
Fenilpiperidina, al mismo nivel que en Espafia. Le sigue la codeina en combinacidn, que es el mas
consumido dentro del grupo de alcaloides del opio, que en nuestra area es de 1,54 DHD y en el
resto de Espafia de 0,51 DHD. Aqui podemos observar cdmo siendo uno de los farmacos mas
prevalente su consumo es menor, es decir, la poblacion que ha tomado codeina-paracetamol es
mas numerosa pero las dosis consumidas han sido menores o durante menos tiempo de
tratamiento, haciendo que este principio activo respecto a consumo no esté entre los tres

primeros.

También cabe destacar como tapentadol y oxicodona en combinacién, han sido
comercializados mas recientemente y su consumo en Espafia ha ido en aumento, debido
principalmente a una menor toxicidad y capacidad de provocar efectos indeseados en los
pacientes, haciendo que cada vez asuma mas protagonismo (Torres Morera, 2011). Concretamente
en nuestra drea de estudio tapentadol estd al mismo nivel de consumo que en el resto de Espaiia,

sin embargo oxicodona en combinacién es consumida el doble en nuestro estudio.

Por ultimo, analizando los resultados obtenidos en el subgrupo de pacientes que hemos
considerado crénicos, podemos observar como existe un porcentaje muy elevado de ellos que
consumen estos farmacos, considerados de alto riesgo para este tipo de pacientes. Es mas, las DHD
consumidas son de 11,04 DHD, o sea 56,7% de las DHD totales son consumidas por la poblacién

mayor de 65 afos.

Aunque el consumo de cada uno de ellos sigue la misma tendencia que en la poblacidn
general, podemos destacar que los principio activos opioides que son utilizados mayoritariamente
por esta poblacion son buprenorfina (74,31%), fentanilo (60,69%), tramadol-paracetamol (59,07%),
oxicodona-naloxona (56,31%), hidromorfona (53,73%), tramadol (52,68%), tapentadol (50,24%).
Sin embargo, codeina-paracetamol (45,46%) y morfina (40,13%) son consumidas en mayormente

por una poblacidn menor de 65 afios.

Los principios activos mayormente usados por nuestra poblacion de riesgo son aquellos mas
potentes, si bien fentanilo (el representante con mas potencia) se ve relegado a una segunda
posicidn, se presume debido a motivos de seguridad, en oposicion a lo descrito en la prescripcién
global de toda la poblacién, que muestra una prevalencia mayoritaria de opiaceos menores

(representantes con menos potencia). Este descenso significativo en cuanto a la prescripcién de
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opiaceos menores respecto a otras franjas de edad, puede ser indicativo de una falta de potencia
por parte de los opidceos menores clasicos (codeina y tramadol) para tratar la severidad de los
sintomas propios de enfermedades oncoldgicas o el dolor producto de un agravamiento de

enfermedades crdnicas propio del proceso de envejecimiento.

Se estima que para el afio 2029 en nuestro pais la poblacién pasard del 18,2 al 24,9 % (INE,
2014). Este envejecimiento de la poblacidon viene acompafiado de creciente prevalencia de
enfermedades cronicas y degenerativas (Silva y cols., 2013) y, consecuentemente, de mayor

incidencia de dolor e incapacidad (Hung y cols., 2012)

Tras estos datos se evidencia la necesidad de recursos para satisfacer debidamente las
necesidades de este sector cada vez mas numeroso. Tal y como se ha expuesto durante este
trabajo, la atencién necesaria por parte de los agentes de salud para asegurar un uso responsable y
eficaz de los farmacos opioides es una cuestién muy compleja y no puede ser brindada sin un
aporte continuo e importante de recursos. Existen evidencias de que un abuso por parte de los
pacientes de esta medicacion resulta en ser una amenaza muy plausible en ausencia de una praxis

adecuada (Giraudon y cols., 2013; Daubresse y cols., 2013).

El estudio evidencia la alta prevalencia de utilizacion de estos analgésicos, los cuales son
medicamentos de alto riesgo y pone de manifiesto la necesidad de una mayor atencién por parte
de los organismos implicados en la seguridad del paciente para llevar a cabo las practicas para
mejorar la seguridad de los medicamentos de alto riesgo, asi como, mas concretamente, las

practicas seguras para el uso de opioides en pacientes con dolor crénico.
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6. CONCLUSIONES

© La prevalencia de pacientes que consumen opidceos, farmacos considerados de alto
riesgo, en el AGSS de Sevilla, es elevada y superior a los ultimos datos ofrecidos a nivel

nacional. Las mujeres son el género mas prevalente en el consumo de estos farmacos.

© Los opioides mas consumidos han sido tramadol, sélo o en combinacién con

paracetamol, seguido de fentanilo.

© La poblacion mayor de 65 afos es una poblacién altamente consumidora de estos
farmacos, los cuales estan incluidos en la lista MARC, lista de farmacos considerados de

alto riesgo en los pacientes crénicos.

o Se pone en evidencia la necesidad de llevar a cabo practicas seguras, asi como un
seguimiento de su prescripcidon, para mejorar la seguridad de los medicamentos de alto

riesgo.
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ANEXO |. Glosario de las abreviaturas

AEMPS Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AGSS Area de Gestién Sanitaria Sur

CCAA Comunidades Auténomas

DDD Dosis Diarias Definidas

DHD Dosis Diarias Definidas por 1,000 habitantes y dia

EEUU Estados Unidos

ISMP Institute for Safe Medication Practices

LOPD Ley Orgdnica de Proteccion de Datos

MARC Medicamento de Alto Riesgo para el Paciente Crénico
MERP Medication Error Reporting Program

MSSSI Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad
NUSAS Numero Usuario Sistema Andaluz Salud

(0]\V/ Organizaciéon Mundial de la Salud

SINASP Notificacién de incidentes de seguridad en atencion primaria
SNS Sistema Nacional de Salud

SSPA Sistema Sanitario Publico Andaluz

UGC Unidad de Gestidn Clinica
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