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l. Introduccion

Uno de los principales problemas de salud que enfrenta la poblacion mexicana es
la diabetes mellitus. México ocupa el sexto lugar a nivel mundial con mayor nimero
de personas que padecen dicha enfermedad, de las cuales entre el 90 y 95 % son

pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2)*2,

Donde se tiene registro de una mayor prevalencia de la enfermedad es las zonas
urbanas®, es por ello que la zona metropolitana del Valle de México, se consider6

para realizar la presente investigacion.

Entre las principales causas que provocan la DM2 estan: el sobrepeso, una vida
sedentaria, la edad y la predisposicion genética®, por ello lo recomendable es
realizar cambios en el estilo de vida como tratamiento inicial, sin embargo, resulta
dificil el cumplimiento de esta alternativa y se opta por el tratamiento farmacoldgico
con hipoglucemiantes orales, grupo de medicamentos de interés para su analisis en

esta investigacion.

En la Comision Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED) al revisar expedientes de
gueja medica de los afios 2012 a 2018, en el area de Investigacion en
Farmacoterapia; se detectaron expedientes, donde el principal motivo de queja era
una inadecuada atencién médica en pacientes con DM2 y las complicaciones que
derivan de ella, es por ello que surgieron las siguientes interrogantes relacionadas
con la prescripcion de medicamentos hipoglucemiantes: ¢La prescripcion de los
hipoglucemiantes orales en expedientes de queja medica es diferente a la
recomendada en la literatura?, ¢ Por qué surgen las complicaciones?; ¢, Surgen por
falta de adherencia a la prescripcion por parte del paciente?, o ¢Por una

farmacoterapia prescrita de forma inadecuada ?.




Para dar respuesta a las preguntas anteriores, se revisaron, evaluaron y analizaron,
las prescripciones de hipoglucemiantes orales en pacientes con diagnostico de
DM2, en las consultas ambulatorias, registradas en el expediente clinico; los
medicamentos que se analizaron fueron: metformina, glibenclamida, acarbosa y
pioglitazona, debido a que eran los medicamentos registrados en el Sistema
Farmacoterapéutico de la CONAMED, ademas de estar incluidos en el Cuadro

Basico y Catalogo de Medicamentos en su edicion 20183,

Con el objetivo de conocer los patrones de prescripcion de los hipoglucemiantes
orales en los pacientes con DM2 atendidos en clinicas de la zona metropolitana del
Valle de México Para cada uno de los medicamentos y de las prescripciones se
reunié la siguiente informacion: dosis del medicamento, via de administracién, forma

farmacéutica y frecuencia de administracion.

Por ultimo, se determiné que la prescripcion de los hipoglucemiantes orales en
expedientes de queja médica no es diferente a la recomendada en la literatura, y
las complicaciones surgen principalmente por una falta de adherencia a la
prescripcion por parte del paciente y no por una inadecuada farmacoterapia

prescrita.




. Marco teérico

1. Epidemiologia de la diabetes mellitus tipo 2 en México.

La diabetes es una enfermedad sistémica, cronico-degenerativa, con grados
variables de predisposicion hereditaria, ya que en su desarrollo participan diferentes
combinaciones de genes junto con factores ambientales. Se caracteriza por
hiperglucemia cronica que afecta el metabolismo intermedio de los carbohidratos,
proteinas y grasas. Formalmente la Asociacion Americana de Diabetes (ADA), define
a la diabetes como una enfermedad metabdlica caracterizada por hiperglucemia,

resultado de la falta de secrecién de insulina, accion de la insulina, o ambos.? °

Especificamente la DM2, se presenta en personas que tienen resistencia a la accion
de la insulina ya sea de forma parcial (mas comun) o de forma total, es por ello que
estos pacientes por lo general no necesitan tratamiento con insulina para controlar

su enfermedad.?

En México la prevalencia de los casos de diabetes en mayores de 20 afios paso de
9.2% en 2012 a 9.4% en 2016 y se estima que para el afio 2030 aumente a 11.97%
siendo esta una proyeccion optimista, ya que en el peor de los casos la cifra puede
aumentar hasta el 18.29%%5.

En las mujeres se presenta una tasa mayor de este padecimiento con 10.3% contra
un 8.4% de los hombres. Esta tendencia se observa tanto en zonas urbanas (10.5%
en mujeres y 8.2% en hombres) como en zonas rurales (9.5% en mujeres, 8.9% en

hombres)®, siendo la DM2 la que representa entre 90 a 95 % de total de diabeticos?.

Dentro de los factores de riesgo no modificables en la DM2 se encuentran: los
genéticos y la edad, considerando a partir de los 45 afios, donde se tiene registro
de la aparicidon de la enfermedad; y los modificables que son: la obesidad, la dieta 'y
el estilo de vida sedentario, estos Ultimos predominantemente en las zonas

urbanas.’




Una de las regiones urbanas mas grande de México, es la zona metropolitana del
Valle de México, que comprende las 16 alcaldias de la Ciudad de México, 59
municipios del Estado de México y un municipio perteneciente al Estado de
Hidalgo®. Como se menciond anteriormente esta area tiene una prevalencia mayor

de personas diabéticas en comparacion con las zonas rurales?.

De acuerdo a datos proporcionados por la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion
de Medio Camino 2016 (ENSANUT MC 2016), seialo que la prevalencia de
personas mayores de 20 afios con diagnostico médico previo de diabetes en la
Ciudad de México (tomando en cuenta la zona conurbada del Estado de México)
fue de un total de 8.3%, de los cuales la prevalencia es mayor en mujeres 9.7 %

que en hombres 6.4%. ° Figura 1.
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Figura 1. Prevalencia de diagndstico médico previo de la DM2, de acuerdo a sexo y region donde
viven dentro del territorio mexicano en habitantes mayores de 20 afios.

Fuente: México ENSANUT Medio camino, 2016.

Después de diagnosticar la enfermedad, se debe iniciar un tratamiento ya sea
farmacolégico o no, para mantener el control de la glucosa en sangre, es por ello
que en el mercado hay un sin fin de alternativas farmacoldgicas para mantener dicho
control, en el siguiente apartado hablaremos del tratamiento farmacolégico de la

DM2 con hipoglucemiantes orales.




2. Farmacoterapia con hipoglucemiantes orales

Se sabe que el 87.8 % de los adultos con diagndstico médico previo de diabetes
recibe algun tratamiento para controlar su enfermedad, en el 2016 hubo un
incremento en el uso de insulina (11.1%) y en el uso conjunto de insulina y tabletas
(8.8%), en comparacion con lo observado en 2012 (6.5% y 6.6%, respectivamente)
y una disminucién de pacientes diabéticos sin tratamiento actual (12.2%), en
comparacion con los resultados de la ENSANUT 2012 (14.5%)°.

4 )

Esquema de tratamiento de los pacientes diabéticos. México ENSANUT 2006,
ENSANUT 2012 y ENSANUT MC 2016
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Figura 2. Esquema de tratamiento de los pacientes diabeticos en México, de acuerdo a los

pacientes que solo usan insulina, solo pastillas 0 ambos tratamientos, contra los que no reciben
ningun tipo de tratamiento.

Fuente: México ENSANUT medio camino, 2016

El tratamiento ideal para la DM2 debe proporcionar un control glucémico mantenido
y una disminucién de las complicaciones mediante la reduccion de la resistencia a
la insulina y la preservacién de la funcién de las células beta pancreaticas
localizadas en los islotes de Langerhans. Dicho tratamiento también debe retrasar
la progresion de la enfermedad en si y reducir su efecto sobre el paciente y los

gastos en el sistema sanitario.®

Como primera opcién de tratamiento no farmacologico para este tipo de diabetes es
la educacion al paciente para su autocuidado??, sin embargo, nos centraremos en

el uso de terapias farmacoldgicas.
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El tratamiento farmacolégico inicial para tratar la DM2 consiste en el uso de
hipoglucemiantes orales. Existen diferentes grupos de farmacos que se utilizan para
el control de la enfermedad entre los que se destacan las: biguanidas, sulfonilureas,

inhibidores de a-glucosidasa y tiazolidinedionas .

2.1 Biguanidas, Metformina.

Las biguanidas son una clase de medicamentos que inicialmente se derivaron de la
Galega officinalis, demostré que reducia los niveles de glucosa y se utilizé para

sintetizar varios medicamentos antidiabéticos entre ellos la metforminal?.

El mecanismo de accion de la metformina consiste en reducir la glucosa plasmatica
basal y postprandial al disminuir la produccion de glucosa hepatica y la absorcion
intestinal, mejora la sensibilidad a la insulina al aumentar la captacion y utilizacion

de glucosa periféricals.

La dosis oral recomendada de metformina para adultos es de 500 a 2000 mg al dia,
con una dosis maxima al dia de 2550 mg, repartidos en 2 o 3 veces al dia, tiene una
biodisponibilidad oral del 40 al 60% después de la absorcion en el intestino delgado

y una minima unién a proteinas®4.

La metformina no sufre metabolismo hepatico. Aproximadamente el 90% de la dosis
absorbida se excreta por via renal involucrando filtracion glomerular y secrecion
tubular, la vida media es de 4 a 8.7 horas, que puede prolongarse en pacientes con
insuficiencia renal, es por ello que para este tipo de pacientes la metformina se

encuentre contraindicada 4.

Es muy importante aclarar que la metformina debe ser prescrita en dosis divididas,
dos y hasta tres veces al dia, inmediatamente después de las comidas principales,
con el fin de minimizar los efectos secundarios gastrointestinales que se presentan
hasta en el 20% de los pacientes. La diarrea es el efecto mas frecuente, seguida de
nauseas y, ocasionalmente, vomito, molestia abdominal, flatulencia, sabor metalico

y anorexia, sélo el 5% es incapaz de tolerar el farmaco. Su uso a largo plazo se ha

11
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visto relacionado con una disminucién en la absorcién de Vit B 12 y &cido folico, por
lo que se recomienda la suplementacion de ambos, después de un afio de

tratamiento?®.
Las contraindicaciones para su uso son'®:

e Funcion renal deteriorada: Creatinina sérica >1.5mg/dl. o una depuracion de
creatinina <70ml/min.

e Insuficiencia cardiaca congestiva sintomética que requiera tratamiento
farmacoldgico.

e Adultos mayores de 80 afios de edad.

e Embarazo y lactancia.

e Diabetes tipo 1.

e Alcoholismo

2.2 Sulfonilureas, Glibenclamida.

Las sulfonilureas fueron descubiertas en 1942, cuando Janbon et al. observaron
gue algunos compuestos derivados de esta, generaban hipoglucemia en animales
de experimentacién. En la década de 1960, estuvieron disponibles para la
poblacion, entre los medicamentos que fueron comercializados esta la

glibenclamida?®.

El mecanismo de accion de la glibenclamida consiste en el aumento de
concentraciones plasmaticas de insulina; en consecuencia, solo es efectiva cuando
las células B pancreaticas residuales estan presentes. Se produce el aumento de
los niveles plasmaticos de insulina por dos razones. En primer lugar, hay
estimulacion de las células B pancreaticas y, en segundo lugar, hay una disminucion

en la depuraciéon hepéatica de la insulina 8.
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La dosis oral recomendada para adultos es de 0.75 a 12 mg una vez al dia o en 2
dosis divididas, no mayor a 12 mg/dia. Su metabolismo es renal y biliar,
aproximadamente 50% cada uno, tiene una amplia union a proteinas y una vida

media de 10 horas?8.

La glibenclamida es uno de los farmacos de primera linea para el tratamiento del
paciente no obeso es decir de acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) con un Indice de Masa Corporal (IMC) < 30, en tanto que las biguanidas
como la metformina, son los farmacos de eleccion para el tratamiento del paciente
obeso, asi como de los que presentan fallos primarios y secundarios en el

tratamiento con metforminal’:18,

La hipoglucemia es el efecto adverso principal asociado con el uso terapéutico de
la glibenclamida, otros efectos adversos comunes incluyen: nauseas, vomitos y

dolor abdominal sin olvidar la contraindicacién para la diabetes mellitus tipo 116,

2.3 Inhibidores de a- glucosidasa, Acarbosa

Un factor terapéutico para obstaculizar el agente que causa la hiperglucemia
postprandial, es retardar la absorcion y digestion de las moléculas de carbohidratos
en el tracto gastrointestinal y es precisamente lo que hacen los inhibidores a-

glucosidasa'®.

Un ejemplo es la acarbosa, este medicamento tiene un papel limitado en el
tratamiento de la DM2, pues es mas utilizado como un coadyuvante de las
sulfonilureas. Reduce las concentraciones de glucosa en la sangre postprandiales,
mediante la inhibicibn competitiva y reversible de la alfa-amilasa pancreatica y las
hidrolasas de alfa-glucosido intestinal unidas a la membrana. Estas enzimas inhiben
la hidrolisis de almidones complejos a oligosacaridos en el lumen del intestino
delgado; es importante mencionar que no aumenta la secreciéon de insulina vy,

cuando se usa como monoterapia, no debe causar hipoglucemia 2°.

13
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La dosis recomendada para mantenimiento de la farmacoterapia con acarbosa es
de 50 a 100 mg por via oral 3 veces al dia con el primer bocado de cada comida
principal; maximo 50 mg tres veces al dia para pacientes que pesan 60 Kg o menos
y méaximo 100 mg tres veces al dia para pacientes que pesan mas de 60 Kg. Tiene
una biodisponibilidad <2%, es eliminada por dos vias principalmente la renal (34%)

y fecal (51%) con un tiempo de vida media de eliminacién de 2 horas?.

Los efectos adversos ma&s comunes son los sintomas gastrointestinales, que
incluyen flatulencia, diarrea y dolor abdominal. Una dieta alta en carbohidratos
puede empeorar los efectos adversos; los sintomas tienden a reducirse a lo largo

del tratamiento?:.

Algunas de las contraindicaciones para este medicamento son: cirrosis, ulceracion
colonica, cetoacidosis diabética, hipersensibilidad a la acarbosa, enfermedad
inflamatoria intestinal, enfermedades intestinales (trastornos digestivos o de
absorcién marcados), cronica y afecciones que pueden deteriorarse como resultado
del aumento de la formacion de gases y obstruccién intestinal o predisposicion a la

obstruccién intestinal??.

2.4 Tiazolidinediona, Pioglitazona

Las tiazolidinedionas son sistemas de anillos heterociclicos que se introdujeron a
finales de la década de 1990 como derivados del anillo de tiazolidina para el
tratamiento de la DM2. Actian a través de la activacion de los PPAR (proliferador
de peroxisomas receptor activado); Un grupo de receptores nucleares los cuales
regulan los genes que controlan la homeostasis de la glucosa y los lipidos del

metabolismo?2.

La pioglitazona es una tiazolidinediona que se recomienda como alternativa en
pacientes con DM2 tratados previamente con metformina o alguna sulfonilurea, pero
con un control glucémico deficiente. La pioglitazona mejora el control de la glucosa
en sangre al disminuir la resistencia a la insulina de los tejidos blanco por ejemplo

higado o musculo, mediante la activacion del receptor PPRA-gamma?3.
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La dosis recomendada para adultos es de 15 o 30 mg por via oral una vez al dia,
con una dosis maxima 45 mg al dia. Alrededor del 99% del medicamento tiene unién
a proteinas, su excrecion es renal y biliar con un tiempo de vida media de

eliminacién de 3 a 7 horas, prolongandose hasta 10 horas en pacientes geriatricos?s.

Algunos de los efectos adversos de la pioglitazona mas comunes son: edema
cardiovascular (4.8 a 15.3%), fractura de huesos (5.1%), mialgia (5.4%), infecciones
respiratorias superiores (13.2), cefalea (9.1%) y sinusitis (6.3%); de las mas graves
destacan: insuficiencia cardiaca e insuficiencia hepética. Por ello sus
contraindicaciones para insuficiencia cardiaca y se recomienda hacer una prueba

de la funcioén renal antes de su prescripcion?4.
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3. Monoterapia con hipoglucemiantes orales

Como se mostro anteriormente hay varios tipos de hipoglucemiantes, que actian
por diferentes mecanismos de accién, sin embargo, en caso de las monoterapias,
la metformina se recomienda como la primera opcion para pacientes con DM2
debido a efectos adversos relativamente bajos, seguridad a largo plazo, bajo riesgo
de hipoglucemia y bajo aumento de peso, esto en comparacion con la monoterapia
con sulfonilureas. El posible efecto de prevencion de la enfermedad cardiovascular
también se incluye en la razon para elegir metformina como tratamiento inicial, sin
embargo, el efecto preventivo de la metformina sobre la enfermedad cardiovascular
aun no se ha determinado. En varios estudios observacionales y metaanalisis
posteriores, hubo pruebas de que la metformina es el farmaco de eleccion para el
tratamiento inicial de la DM2 en comparacion con las sulfonilureas o las

tiazolidinedionas 2°.

Hay una gran variedad de hipoglucemiantes orales como sustitutos de la
metformina, ya mencionados anteriormente (sulfonilureas, tiazolidinedionas e
inhibidores de a-glucosidasa). Después de obtener diversas pruebas sobre la
eficacia y la seguridad cuando se utilizan en monoterapia, existe cierta evidencia de
que las tiazolidinedionas puede reducir el riesgo de enfermedad cardiovascular en
pacientes que tienen un alto riesgo de eventos macrovasculares, sin embargo, se
debe prestar atencién al aumento del edema, anemia, fractura ésea y riesgo de
insuficiencia cardiaca. Los inhibidores de a-glucosidasa son un agente eficaz para
el control postprandial de la glucosa, sin embargo, los efectos secundarios, como
problemas gastrointestinales, son frecuentes. Las sulfonilureas tienen un excelente
efecto reductor de la glucosa en la sangre. Sin embargo, el beneficio cardiovascular

no esta claro, y existe un riesgo de hipoglucemia moderado?®.

Estudios recientes han demostrado que la hipoglucemia esta estrechamente
relacionada con los efectos adversos de los pacientes. Se debe tener cuidado con

el uso de medicamentos que puedan causar hipoglucemia?>.
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4. Politerapia con hipoglucemiantes orales

Cuando hablamos de politerapia en DM2, es porque generalmente la monoterapia
ya no estad cumpliendo su objetivo terapéutico de control glucémico principalmente
a consecuencia de la progresion de la enfermedad; en la mayoria de los casos

clinicos la monoterapia pierde su eficacia a través del tiempo?®.

Un estudio en Reino Unido (UKPDS) encontr6 que se requiere de una terapia
adicional con hipoglucemiantes orales en 50 % de los pacientes a los 3 afios

diagnosticada la enfermedad y en 75% a los 9 afios 2°.

Sin embargo, la Asociacion Americana de Endocrinélogos Clinicos / Colegio
Americano de Endocrinologia (AACE/ACE) marca las pautas para su seguimiento y
recomienda utilizar un enfoque gradual para el control glucémico entre los
pacientes, con una revision de objetivos de glucosa en sangre después de 3 meses
iniciado cualquier tipo de tratamiento, el algoritmo AACE/ACE sugiere una jerarquia
de preferencia para el tratamiento complementario de hipoglucemiantes orales

(véase la Figura 3) 7,
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TERAPIA DE ESTILO DE VIDA

(Incluyendo perdida de peso asistida clinicamente)

Entre HbA1c<7.5% Entre HbA1c 275 %

Entre HbA1c > 9%

SINTOMAS

MONOTERAPIA *
DOBLE TERAPIA *
cnetomna [P I ¢ o s

~ GLP-1RA (<" an LSS ) TRIPLE TERAPIA *
: Doble
= v SGLT2i = —
v SGLT2i | v GLP-1RA terapia Insulina
i v/ DpP-41 SGLT2i +
v/ DPP-4i MET v OR Agente
TZD 1 TZD MET TZD
I — o otro B o otro ! p— Triple
< agente de Insulina basal i
v AGi ?;ime,a L Zfie;'t:r:e Insulina basL feripia
inea i
A linea + _ 4
§. SU/GLN Colesevelam s v~ DPP-4i
~ Bromocriptina QR Tiige:nda - Colosevelath v
' v i I B iptil R
| AGi v, Bromocriphina O Terapia Intensificadora
& 4 SU/GLN | 7 AG ' de insulina
Si la meta no se cumple en 3 SU/GLN Referirse a algoritmo de insulina
meses, proceder a doble v | e
terapia. ”
en 3 meses, proceder a ._
triple terapia. Si la meta no se cumple
en 3 meses, poceder a v/ Pocos eventos adversos
*El orden de los medicamentos representa una segerencia jerarquica de ;e;?:slzlz:rnsif»cadora L ! Use con precaucion

su uso; la longitud de la linea refleja el grado de recomendacion.

PROGRESION DE LA ENFERMEDAD

Figura 3. Algoritmo de control glucémico del AACE/ ACE= Asociacion Americana de
Endocrindlogos Clinicos / Colegio Americano de Endocrinologia; AGi= inhibidor de a- glucosidasa;
DPP-4i = inhibidor dipeptidil 4- peptidasa; GLN= glinida; GLP-1 RA = receptor agonista péptido- 1
similar al glucagon; HbAlc= hemoglobina glucosilada; MET= metformina; QR= liberacion rapida;
SGLT2i= inhibidor del cotransportador de glucosa de sodio 2; SU= sulfonilurea;TZD=
tiazolidinediona.

Fuente: Garber A., Abrahamson M., Barzilay J., et al. AACE / ACE algoritmo integral de gestién de
la diabetes tipo 2. 2017. Practendocr. 2017; 23: 207-238.

Por su parte la ADA enlista algunos hipoglucemiantes orales para agregar después
de la metformina, esto en cuestién de su eficacia, riesgo hipoglucémico, peso,
efectos secundarios y el costo, tal como se presenta a continuacion?®. Véase
Figura 4.
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Dlo]o] [CRCIF-To]ER Metformina + Gestidn en el estilo de vida

SU TZD DPP-4i SGLT2i GLP-1  Insulina
RA basal
Eficacia Alta Alta Intermedia  Intermedia Alta La mas alta
Riesgo de Moderado Bajo Bajo Bajo Bajo El mas alto
hipoglucemia
Peso Ganancia Ganancia Neutral Perdida Perdida  Ganancia
Efectos Hipoglucemia  Edema, HF, fxs Raro GU, Gl Hipoglucemia
adversos deshidratacion
, fxs

Costo Bajo Bajo Alto Alto Alto Alto

Figura 4. Fragmento del cuadro Terapia de reduccién de glucosa en diabetes mellitus tipo 2:
recomendaciones generales de la ADA. DPP-4i = inhibidor dipeptidil 4- peptidasa; GLN= glinida;
GLP-1 RA = receptor agonista péptido- 1 similar al glucagén; SGLT2i= inhibidor del cotransportador
de glucosa de sodio 2; SU= sulfonilurea; TZD= tiazolidinediona;Generalmente una insulina basal
(protamina neutra Hagedorn, glargina, detemir, degludec); fxs= fracturas; Gl= gastrointestinal;GU=
genitourinario; HF= insuficiencia cardiaca. Reimpreso de la Asociacion Americana de Diabetes.
Enfoques farmacolégicos para el tratamiento glucémico, 2017.

Fuente:Asociacion Americana de Diabetes. 2017 copyright y todos los derechos reservados.
Disponible en: http://professional.diabetes.org/content/clinical-practice-recommendations.

Las figuras 3 y 4 anteriormente mencionadas son recomendaciones que realizan las
diferentes instituciones dedicadas a la difusion de informacion sobre la DM2, pues
la respuesta individual a los diversos hipoglucemiantes orales puede ser diferentes
segun la etnia o las caracteristicas individuales del paciente. Por lo tanto, la eleccion
del farmaco requiere muchos aspectos a consideracion, como el mecanismo de

accion, preferencias del paciente, reacciones adversas y costo?®.
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5. Consecuencias de un mal control glucémico y falta de
adherencia a la farmacoterapia.

Un mal control glucémico puede tener dos causas posibles, la primera por una mala
prescripcién de los medicamentos por parte del médico y la segunda por una falta
de adherencia a la farmacoterapia.

En el primer caso la falla es evidente, pues el médico no sigue las recomendaciones
de las guias de practica clinica ya establecidas, pero en el segundo caso es mas
complicado detectar la falla al depender del paciente.

De acuerdo con la OMS la adherencia de la terapia a largo plazo la define como:
“La medida en que el comportamiento de una persona ya sea, tomar medicamentos,
seguir una dieta o ejecutar cambios en el estilo de vida, es correspondida con las

recomendaciones de un proveedor de atencién médica"?8.

La OMS también sefiala que la principal diferencia entre adherencia y cumplimiento
es que la adherencia requiere que el paciente este de acuerdo con las

recomendaciones, mientras que el cumplimiento no?2,

Una de las principales razones de la poca adherencia al tratamiento de la DM2, es
gue a menudo es asintomatica sobre todo en las primeras etapas de la enfermedad,
otra razon puede ser simplemente el olvido de la toma de medicamentos por parte
del paciente. Sin embargo, los médicos también pueden influir negativamente, por
ejemplo, prescribiendo regimenes complejos, mala explicacion de los beneficios y

posibles eventos adversos?,

Ya sea por una y otra razon el mal control glucémico tiene sus consecuencias,

algunas de las principales son:

e Neuropatia diabética: causa dafo a pequefas fibras nerviosas periféricas,

que desempefian un papel importante en la percepcion del dolor?®.
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Retinopatia diabética: es la inflamacion microvascular de los vasos
sanguineos de la retina ocurre aproximadamente en el 18.9% de los
pacientes con DM2 y la OMS estima que es responsable de 5 % de ceguera

a nivel mundial°.

Pie diabético: infeccion, ulceracion y destruccion de tejidos profundos de la
extremidad inferior, asociada con alteraciones neurologicas y diversos
grados de enfermedad vascular periférica esto ocurre en un 25% de los

pacientes aproximadamente3!.

Enfermedad renal diabética: es un sindrome clinico que se caracteriza por
un descenso en la tasa de filtracion glomerular y aumento de la presion
arterial afectando entre 20 y 40% de la poblacién diabética. En la nefropatia
diabética clasica, el primer signo clinico es un aumento moderado de la
excrecion de albumina en la orina, incrementando gradualmente hasta llegar

a proteinuria clinica ocurriendo en un periodo de 5 a 15 afios®.
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6. Patrones de prescripcion

La prescripcion es un proceso logico deductivo, basado en una informacion global
y objetiva acerca del problema de salud que presenta un paciente. En este proceso
el prescriptor escucha el relato de sintomas del paciente, efectia un examen fisico
en busca de signos, realiza exadmenes clinicos, si corresponden, y concluye en una
orientacion diagnostica y toma una decision terapéutica, la cual debe ser
considerada como un acto formal, entre el diagnostico y la ejecucion del

tratamientos3.

La prescripcion del o los medicamentos que realiza el médico, es el resultado de
una serie de consideraciones y decisiones relacionadas con la evolucién de una
enfermedad y con el papel que los farmacos desempefian en el tratamiento,
conteniendo los datos minimos necesarios del medicamento para que pueda ser

utilizado33.

En esta investigacion se hace referencia a los patrones de prescripcién, a la
tendencia o0 caracteristicas de la prescripcion de los medicamentos
hipoglucemiantes para tratar la DM2 con el fin de identificar un esquema o pauta de
tratamiento en estos pacientes y plantear una mejora a las futuras prescripciones y
garantizar en todo momento la seguridad del paciente con respecto al uso de los

medicamentos.
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7. Seguridad del paciente en el uso de medicamentos

La seguridad del paciente es un objetivo fundamental de las ciencias de la salud
gue enfatiza el registro, analisis y prevencion de las fallas de la atencidn prestada
por los servicios sanitarios que con frecuencia son causa de Eventos Adversos,
considerando que la practica sanitaria por si misma conlleve elevados riesgos tanto

para los pacientes como para los profesionales de la salud®®.

Las personas con enfermedades cronicas, tal es el caso de la DM2 no estan
exentos de sufrir dichos eventos adversos, es por ello que el uso racional de
medicamentos, en este caso de hipoglucemiantes orales ayuda a disminuir el

namero de eventos adversos y asi brindar una mayor seguridad al paciente.

La OMS define al uso racional de medicamentos como “Los pacientes reciben la
medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a
sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor coste

posible para ellos y para la comunidad”34.

En todo el mundo, méas del 50% de todos los medicamentos se recetan, se
dispensan o se venden de forma inadecuada. Al mismo tiempo, alrededor de un
tercio de la poblacion mundial carece de acceso a medicamentos esenciales, y el
50% de los pacientes los toman de forma incorrecta es por ellos que el Consejo de
Salubridad General implemento el modelo de Manejo y Uso de los Medicamentos
(MMU); con el objetivo de desarrollar e implementar un Sistema de Medicacién que
integra los procesos clinicos y administrativos tales como: seleccién y adquisicién
del  medicamento, prescripcién,  validacion, preparacién/dispensacion,
administracion y seguimiento del pacientes, todo ellos relacionados con el manejo

y uso de los mismos para proporcionar una farmacoterapia segura®6-3’.
La integracion de este sistema incluye lo siguiente:

a) La planeacion de cada una de las fases de la medicacion con base en la

identificacion de riesgos y al analisis de los problemas relacionados con las mismas

b) La implementacion de procesos seguros y barreras de seguridad
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c) La capacitacion del personal
d) La supervision integral de todo el sistema

e) La revision y modificacion periodica de los procesos en respuesta al analisis de

los datos derivados de la implementacion
f) Los informes anuales a los lideres con respecto al desarrollo del sistema.

La supervision del sistema se lleva a cabo con un enfoque multidisciplinario por una
persona O un grupo de personas con las competencias necesarias. La
implementacion de este sistema no soOlo es responsabilidad del servicio
farmacéutico, sino de toda la organizacion. El modo en que se comparte esta
responsabilidad depende de la estructura y los recursos humanos de la
organizacion. La supervision del sistema involucra a todo el establecimiento, los
servicios de hospitalizacion, ambulatorios y de especialidades incluyendo todas las

fases y procesos (clinicos y no clinicos) que conforman el MMU?’.

Respecto a la seguridad de los hipoglucemiantes orales la metformina se considera
el farmaco oral de primera linea en todos los pacientes con DM2. Hace afios era
temido el posible efecto de acidosis lactica, sin embargo, a través de diferentes

revisiones sistematicas la evidencia acumulada avala su seguridad®.

La hipoglucemia siempre presenta un riesgo en los tratamientos de la DM2 sin
embargo los hipoglicemiantes orales han demostrado ser mas seguros con respecto
a las insulinas siempre y cuando se tomen decisiones que dependen, entre otros,
aspectos individuales del paciente como: edad, comorbilidad, duracion de la

enfermedad, presencia de complicaciones entre otras

Es importante sefialar que una correcta precision de los hipoglucemiantes orales
reduce los eventos adversos que se puedan generar durante el tratamiento, y para

ello es conveniente seguir la guia de las Buenas Practicas de Prescripcion3?
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lll.  Planteamiento del problema

Uno de los principales problemas de salud que enfrenta la poblacion mexicana es
la diabetes y junto con ella, todas sus complicaciones. De acuerdo con el portal
estadistico The statistics, México ocupa el sexto lugar a nivel mundial con mayor

numero de personas que padecen la enfermedad?.

En el Sistema farmacoterapéutico del &rea de Investigacion en Farmacoterapia de
la CONAMED, se detectaron expedientes de queja médica, entiéndase por queja
médica a una forma de resolver el problema que te aqueja y que se derivo
directamente de la actuacioén, el diagnéstico, el tratamiento y la cirugia, del médico
o prestador de servicios de salud y cuando se haya presentado una irregularidad en
el servicio médico, una omisién, una negacién del servicio, un error técnico, una
mala practica médica, una imprudencia, una negligencia (abandono, descuido),

impericia (falta de conocimiento de la técnica, de experiencia, de habilidad o de

pericia), etc.

Donde el usuario reporto, como principal motivo de queja, una mala atencion médica
a las complicaciones derivadas de la DM2, los cuestionamientos que surgen de este
tipo de casos son: ¢ La prescripcion de los medicamentos hipoglucemiantes orales
en expedientes de queja medica es diferente a la recomendada en la literatura?,
¢Por qué surgen las complicaciones?; ¢Surgen por falta de adherencia a la
prescripcidon por parte del paciente?, o ¢Por la inadecuada farmacoterapia

prescrita?

A partir de estos cuestionamientos se realizé la busqueda y analisis de
prescripciones de medicamentos hipoglucemiantes orales en expedientes de queja
médica, el objetivo principal de esta investigacidon se centrd en conocer los patrones
de prescripcion de hipoglucemiantes orales en pacientes con diabetes mellitus tipo
2 inscritos al sistema de salud publica en la zona metropolitana del Valle de México,

con tipo de atencién primaria
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Es importante resaltar que la presente investigacion puede tener continuidad como
un comparativo con expedientes de queja medica en otras zonas o entidades de la
Republica Mexicana, asi como la elaboracibn de un manual para uso del

farmacéutico en los puntos criticos de la prescripcion de hipoglucemiantes orales.




V.

Objetivos.

Objetivo general

Conocer los patrones de prescripcion de hipoglucemiantes orales en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 inscritos al sistema de salud publica en
la zona metropolitana del Valle de México, atendidos en un primer nivel de

atencion

Objetivos particulares

Analizar las prescripciones de hipoglucemiantes orales en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 en expedientes de queja médica.

Realizar un analisis descriptivo con base al nimero de prescripciones de los
hipoglucemiantes orales como: metformina, glibenclamida, acarbosa y
pioglitazona.

Agrupar los datos de las prescripciones por grupos de medicamentos, edad,

sexo, pacientes obesos y determinar factores comun entre ellos.
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V. Metodologia

Se realiz6 un estudio descriptivo retrospectivo y longitudinal en expedientes clinicos
de queja médica en la CONAMED.

Se revisaron expedientes clinicos de queja médica, la queja médica fue

presentada entre los afios 2012 a 2018;

1. Criterios de inclusion
Pacientes que recibieron atencion medica en clinicas de la zona metropolitana del
Valle de México

v Paciente ambulatorio

v Diagnoéstico de diabetes mellitus tipo 2

v' Edad mayor a 20 afios

v’ Consultas recibidas entre los afios 2011 a 2018

v Prescripcion de hipoglucemiantes orales: metformina, glibenclamida,

acarbosa y pioglitazona.
2. Recoleccion de datos
La recoleccion de datos se realizé con la hoja electrénica en Microsoft Excel 20133,
Los datos del paciente que se registraron fueron: edad, sexo, peso y talla. Los datos
de la prescripcion que se obtuvieron del expediente fueron: duracion de la

farmacoterapia, dosis de la farmacoterapia, via de administracion, forma

farmacéutica y frecuencia de administracion.
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3. Evaluacién de la prescripcion

La evolucion de las prescripciones se realiz6 conforme al siguiente cuadro.

Duracidén de la
farmacoterapia

Dosis del
medicamento

Via de
administracion

Forma
farmacéutica

Frecuencia de
administracion

Evaluacion de la prescripcion

Mayor
Farmacoterapia
indicada mayor a
3 meses, de
acuerdo alo
recomendado por
la ADA.

Farmacoterapia
indicada mayor a
la dosis maxima
permitida, de
acuerdo a la
informacion
encontrada en la
literatura.

Sin dato

Sin dato

Farmacoterapia
indicada mayor, de
acuerdo a la
informacioén
encontrada en la
literatura.

| Menor

Farmacoterapia
indicada menor a
30 dias, ya que
este es el tiempo
promedio entre
consultas
médicas.

Farmacoterapia
indicada menor a
la dosis minima
terapéutica, de
acuerdo a la
informacion
encontrada en la
literatura.

Sin dato

Sin dato

Farmacoterapia
indicada menor
de acuerdo a la
informacion
encontrada en la
literatura.

| Omision
Si no se indico la
duracion de la
farmacoterapia.

Si no se indicé la
dosis de la
farmacoterapia.

Si no se indico la
via de

administracion de
la farmacoterapia.

Si no se indico la
forma
farmacéutica de
la farmacoterapia.

Si no se indicé la
frecuencia de

administracion de
la farmacoterapia.

Correcta
Si la duracién de la
farmacoterapia
indicada fue
adecuada de acuerdo
a la informacion
encontrada en la
literatura

Si la dosis de la
farmacoterapia
indicada fue
adecuada de acuerdo
a la informacion
encontrada en la
literatura,

Si la via de
administracion de la
farmacoterapia
indicada fue
adecuada de acuerdo
a la informacion
encontrada en la
literatura.

Si la forma
farmacéutica de la
farmacoterapia
indicada fue
adecuada

de acuerdo a la
informacion
encontrada en la
literatura.

Si en la frecuencia de
administracion de la
farmacoterapia
indicada fue educada
de acuerdo a la
informacién
encontrada en la
literatura.

Figura 5. Evaluacién general de la prescripcién de los hipoglucemiantes orales. Entiéndase por
literatura a las diferentes fuentes de informacion citadas ya sea Micromex, Guias de Practica Clinica
o0 articulos cientificos

Fuente: Elaboracion propia
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La evaluacion conforme a lo indicado en la Figura 6 se realizé con base a lo

investigado en el marco tedrico, a continuacion, se prestan los parametros que se

tomaron para dicha evaluacion.

Parametros de evaluacion de los medicamentos

Dosis Via de Forma Frecuencia
Medicamento - > e
Mayor NS administracién | farmacéutica Mayor TG
10 14 14
f i " " [ b Tabletas 23 veces al | 2 veces
Metformina 22550 mg <500 mg Ora s ' ,
(comprimido) dia | adia
10 16 16
16 16 10
Glibenclamida Oral Tabletas 22 veces a | <1 vez al
212 mg <0.75mg . i i
(comprimido) | dia dia
20 20
20 20
> 150 kg 10 10
personas
con peso
mero a
60Kg Tableta >3 veces al | <3 veces
Acarbosa <50 mg Oral o i i
Y (comprimido) | dia al dia
= 300
personas
con peso
mayor a
60Kg
10 23 23
2 2 ! Tableta 21 vez al <1 vez al
Pioglitazona >45 mg <15mg Oral . ; i
comprimida dia dia

Figura 6. Pardmetros de evaluacion de acuerdo a la dosis, via de administracion, forma farmacéutica

y frecuencia para cada hipoglucemiante.

Fuente: Elaboracién propia

A continuacién, se presenta un ejemplo de como se realiz6 la evaluacion en cada

prescripcién. Figura 7.

—
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Ejemplo de prescripcion y evoluciéon de la metformina

Medicamento Metformina

Evaluacion

Mayor

Menor

Duracion 30 dias Omision

Correcta

Mayor

Menor

Dosis 850 mg Omision

Correcta

, . ., L, Omision
Via de administracion Omision

Correcta

Forma farmacéutica Tableta (comprimido) OIS

Correcta

Mayor

. Cada 8 horas (3 veces al
Frecuencia ( Menor

dia) Omisién

ROOO|k O ORIk O OO0k |0 0|0

Correcta

*Dénde: 0 significa (NO) y 1 significa (SI)

Figura 7. Ejemplo de la prescripcién y evaluacién de la duracion, dosis, via de administraciéon y
frecuencia de la metformina

Fuente: Elaboracion propia

Como se muestra en el ejemplo anterior, asi se realiz6 la evaluacién de las
prescripciones de los 4 medicamento hipoglucemiantes, se agruparon los datos de
cada paciente, como son nimero de consultas, combinaciéon de medicamentos en
cada consulta, asi como el total de la farmacoterapia recibida, por ultimo, se calculd
el IMC para determinar si el paciente presentaba obesidad en el momento en que

acudi6 a su consulta médica.
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VI. Resultados

Se revisaron 150 expediente clinicos de queja médica, solo 50 cumplieron con los
criterios de inclusién, se contabilizaron 904 prescripciones de hipoglucemiantes

orales.

En la Figura 8 se presentan los datos del paciente como son: edad y sexo de la

muestra con respecto al nUmero de pacientes.

( N
Piramide poblacional de la muestra
90-96 afios B
83-89 afios [
76-82 afnos -
(%2} ~
& 60-75 afios [ —
S A %Homb
5 62:68 afios BN = ostHombres
55-61 affos I | = YoMujeres
4354 afios [ —
40-47 afios [
50 40 30 20 10 0% 10 20 30
Poblacion (en porcentaje) N=50
\ J

Figura 8. Pirdmide poblacional de la muestra distribuida por edades.

Fuente: Elaboracion propia

La figura 9 representa la agrupacion de consultas que recibieron los pacientes.
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4 Numero de consultas por paciente R
45%
40%
‘© 35%
8
S 30%
(8]
S 25%
e
n 20%
L
G 15%
g3
g 10% '
. 88 o=
1-7 8-14 15-21 22-28 29-35 36-42 43-49 50-56 N=50
\_ Nimero de consultas por paciente )

Figura 9. Numero de consultas totales en el expediente por cada paciente, el 40% de los pacientes recibié de
1-7 consultas.

Fuente: Elaboracion propia

Con los datos de peso y talla del paciente se obtuvo el indice de masa corporal
(IMC), los resultados se muestran en la figura 10.

4 N\
Pacientes no obesos vs Pacientes obeso
60%
— 50%
QL
8
S 40%
&)
o
£ 30%
(2]
Q
& 20%
'S
©
& 10%
0%
Pacientes no obesos Pacientes obesos
N=50
\ J

Figura 10. Porcentaje de pacientes que presentaron obesidad al momento de su atencién medica el
cual fue del 40%, un IMC = 30 de acuerdo a la sefialado por la OMS.

Fuente: Elaboracién propia




En las figuras 11, 12, 13 y 14, se representa el nUmero de prescripciones de cada
uno de los hipoglucemiantes, asi como las combinaciones que se dieron entre ellos,
la distribucién de los hipoglucemiantes por sexo y edad, respectivamente.

4 L . . N\
Total, de prescripciones de hipoglucemiantes orales
Pioglitazona i 16
[
o
% Acarbosa i 59
IS
[}
(8]
3 Gibenclamica |-
g
=
Mettormina | -5
0 100 200 300 400 500 600
NUmero de prescripciones
g J

Figura 11. Total, de prescripciones de hipoglucemiantes orales. Prescripciones de hipoglucemiantes
orales, la metformina fue el medicamento que presento mayor nimero de prescripciones, seguido
de la glibenclamida, acarbosa y por ultimo la pioglitazona.

Fuente: Elaboracion propia

4 N
Combinaciones entre hipoglucemiantes

= Met+Gli
= Met+Gli+Aca
= Met+Aca
’ = Met+Pio
= Gli+Pio
' N 4.4% _
Gli+Aca
1 7%
0,
139 3 9% N=229
N\ 4

Donde: Met= metformina, Gli= Glibenclamida, Aca= Acarbosa y Pio= Pioglitazona.

Figura 12. Combinacion de 2 o mas hipoglucemiantes orales en una misma consulta, la combinacion
mas prescrita fue la de metformina con glibenclamida con el 76.9% seguida de la combinacién de
metformina, glibenclamida y acarbosa con el 11.8% el resto no supera el 4% de total de las
prescripciones.

Fuente: Elaboracién propia
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Figura 13. Distribucion del total de las prescripciones de los 4 hipoglucemiantes orales de acuerdo
al sexo, la metformina, glibenclamida y acarbosa, se prescribieron mayormente a los hombres que a
las mujeres a excepcion de la pioglitazona que solo se le prescribié a las mujeres.
Fuente: Elaboracién propia
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Figura 14. Distribucion de las prescripciones de los 4 hipoglucemiantes orales de acuerdo al rango
de edad, donde se observa que a partir de los 40 afios y conforme va aumentando la edad las
prescripciones aumentan hasta los 61 afios y posteriormente hay un descenso importante por un
menor nimero de pacientes.
Fuente: Elaboracion propia
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A continuacién, se presentan las Figuras 16,17.18 y 19, en donde se evalla la
duracion, dosis, via de administracion, forma farmacéutica y frecuencia de
administracion de cada hipoglucemiante.

Duracién de la farmacoterapia

Metformina Glibenclamida

= Menor

Omision 0.3%

= Correcta = Correcta

Acarbosa Pioglitazona

l = Mayor —

= Correcta = Correcta

Figura 15. Resultados de la evaluacion con respecto a la duracion de la farmacoterapia, méas del
90% de las prescripciones son correctas para cada medicamento.

Fuente: Elaboracién propia
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Dosis de la farmacoterapia

Metformina « Mayor Glibenclamida

= Menor
Omisién
\' = Correcta

0.2% / ’/ '

- 0.6%

= Correcta

= Mayor

Acarbosa Pioglitazona

= Correcta

« Mayor = Correcta

Figura 16. Resultados de la evaluacion con respecto a la dosis. mas de 93% de las prescripciones
son correctas para cada uno de los 4 medicamentos.

Fuente: Elaboracion propia
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Via de administracion

Metformina Glibenclamida

= Omision

/ = Correcta
|

= Omisién

N : ’4 corecta

Acarbosa Pioglitazona

= Omisién L,
= Omisioén

Figura 17. Resultados de la evaluacién con respecto a la via de administracion del tratamiento por
cada hipoglucemiante oral, en mas del 93% de las prescripciones se omitié este rubro, en la acarbosa
y pioglitazona la omision se present6 en un 100% de las prescripciones.

Fuente: Elaboracién propia
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Forma farmacéutica

Metformina = omision Glibenclamida

Incorrecta

&« Y

!l" 0.3% = Omision
0, . 0
0.4% 2:1% = Correcta

Acarbosa Pioglitazona

1.7% = Omisién
= Correcta
= Correcta

Figura 18. Resultados de la evaluacion con respecto a la forma farmacéutica indicada por cada
hipoglucemiante oral.

Fuente: Elaboracién propia
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Frecuencia de administracion

Metmormina Glibenclamida

= Correcta /
Mayor / 37.4% Menor
’ = Correcta
= Menor
Acarbosa Pioglitazona
= Mayor
= Mayor
= Menor
= Correcta
= Correcta

6.3%

Figura 19. Resultados de la evaluacion con respecto a frecuencia de administracion de la
farmacoterapia por cada hipoglucemiante oral, donde la acarbosa fue el medicamento que mas
porcentaje de frecuencia de administracion errénea presentd con un 64.4% del total de sus
prescripciones, seguida de la pioglitazona 50.0%, glibenclamida 37.4% y metformina 16.5%.

Fuente: Elaboracién propia




VIl. Anaélisis de resultados.

De acuerdo a la poblacion de estudio, se encontrd que la prevalencia de hombres
es de 68% (34) y en mujeres de 32% (16).

En el caso de los hombres, el rango de edades entre 55 a 61 afios, es donde la
prevalencia de la enfermedad es mayor, lo que representa el 38% (13) de total de
hombres. En las mujeres, la prevalencia de la enfermedad es mayor en el rango de
edades 62 a 68 afos con el 25% (4) respectivamente del total de las mujeres.

(Véase Figura 8)

La encuesta ENSAUT 2016, sefiala que hay una mayor prevalencia de padecer
diabetes en las mujeres que en los hombres 6, ademas, la distribucién por sexo de
los usuarios de los servicios que presta la CONAMED, responde de igual manera,
donde son las mujeres, las que asisten con mayor frecuencia a recibir atencion

médica3?.

Sin embargo, estos datos no se ven reflejados en los resultados de la presente
investigaciéon al no ser iguales, en este caso los hombres son los que presentaron
mayor numero de quejas médicas por complicaciones durante su enfermedad con

respecto a las mujeres.

Esto puede deberse a que los patrones de socializacién, roles familiares,
obligaciones, expectativas laborales y tipos de ocupacion generan cierta obligacién
para presentar la queja médica y garantizar la enmienda del dafio generado.

En la Figura 12, se observa que aproximadamente el 40% (20) de los pacientes
tienen en su expediente clinico entre 1 a 7 consultas al momento de presentarse la

queja.

Desafortunadamente en el expediente clinico no se tiene registro de la cantidad en
afios del progreso de la enfermedad, sin embargo, la literatura sefiala que la re-
valoracion del paciente diabético para la revision de objetivos terapéuticos de control

glucosa debe ser cada 3 meses, es decir 4 veces al afio?®.
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Por lo tanto, lo anterior indica que la mayoria de los pacientes ha recibido
medicacion de 3 meses a 1.7 afios aproximadamente, al tratarse de una
enfermedad crénica y al presentar la queja medica por complicaciones derivadas
del progreso de la enfermedad, el paciente debe de tener més consultas médicas
en su historial clinico que avale que antes de la complicacion se controlaba la
enfermedad. Claramente hay una falta de cumplimiento al tratamiento, pudiendo
existir diferentes motivos para mencionado resultado, entre ellos: el paciente dejo
de acudir a sus consultas regularmente, un expediente médico incompleto o el

paciente recibe atencion medica privada.

En total se analizaron 904 prescripciones de hipoglucemiantes orales; de las cuales
el 57% (513) corresponde a metformina, el 34% (313) a glibenclamida, el 7% (16) a
acarbosa y el 2% (16) a la pioglitazona Figura 11.

De acuerdo a la literatura, la metformina es el hipoglucemiante oral por eleccion
como primera linea de tratamiento para la DM2, especialmente para los pacientes
obesos, por su mecanismo de accion reduce la absorcion de glucosa en el intestino
dando lugar al metabolismo de lipidos*31718, tal y como se observa en la figura 10,
el 40% de la poblacion presento obesidad, Todos los pacientes obesos, en este
estudio, fueron tratados con metformina; solo a 4 pacientes no se les prescribié
este medicamento en ninguna de sus consultas, pero eran pacientes no obesos, por
lo que indica que la prescripcion de la metformina fue la correcta de acuerdo a las

recomendaciones de la ADA.

Si la metformina no logra controlar los niveles de glucosa en sangre, las Guias de
Practica Clinica indican que se debe empezar a combinar terapias, es decir la
administracion conjunta de hipoglucemiantes orales que tengan diferente
mecanismo de accion de la metformina®® 27; en la figura 12 se muestran 7
combinaciones diferentes, entre los 4 hipoglucemiantes orales que se tomaron en

consideracion, el nimero de veces gue se repitieron las combinaciones fue de 229.

42

—
| —



El 76.9 % (176) de las combinaciones son entre metformina y glibenclamida, como
se mencion6 anteriormente la metformina es el farmaco de primera eleccién, en
caso de que con este medicamento no se obtenga una efectividad terapéutica, la

segunda alternativa es la glibenclamida?®.

La glibenclamida tiene un mecanismo de accion diferente a la metformina, es un
medicamento que estimula las células B pancreaticas y disminuye la depuracion
hepética de la insulina, ademas que es seguro, tiene bajo costo y riesgo moderado
de sufrir hipoglucemia en comparacion con las insulinas, ayudando a mantener la

seguridad del paciente!®: 2,

El segundo lugar con 11.8% (27) de combinacién de hipoglucemiantes orales se da
con tres medicamentos, que son la metformina, glibenclamida y la acarbosa, como
se abordd anteriormente los primeros dos medicamentos tienen sus respetivas
justificaciones; en el caso de la acarbosa, también tiene un mecanismo de accién
diferente a los dos anteriores, sin embargo, tiene un control glucémico limitado, pues
solo impide la absorcién de glucosa en el intestino es por ellos que es ideal como

coadyuvante?0.

Las 5 combinaciones restantes (véase Figura 12) representan el 11.4 % (26) de total
de las prescripciones combinadas, por lo que una justificacion posible para dichas

prescripciones es que mantuvieron al paciente con un control glucémico adecuado.

Los expedientes que se consideraron para la realizacion de este estudio, en la
mayoria de los casos las consultas no reportaron los niveles de glucosa en sangre
que el paciente presento a lo largo del tratamiento, lo cual daria una justificacion
cuantitativa de la decisibn de combinar hipoglucemiantes, sin embargo, en la

mayoria de las combinaciones se siguid las recomendaciones de la literatura.

En la figura 13 se muestra la distribucién de la prescripcion de los hipoglucemiantes
orales de acuerdo al sexo, es mayor para los hombres que para las mujeres, siendo
proporcional de acuerdo al niumero de prescripciones de cada hipoglucemiante,

excepto para la pioglitazona, pues este medicamento soOlo se le prescribié a
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mujeres, esto puede deberse a que las prescripciones de la pioglitazona no son
significativas con respecto a las de metformina, ademas las 16 prescripciones se

hicieron en Unicamente 2 mujeres.

En la figura 14, la distribucion de las prescripciones de acuerdo con la edad de los
pacientes se observa conforme ésta va aumentando el nimero de prescripciones
decrece, al igual que el numero de pacientes tal y como se muestra en la figura 8,
es por ello que el mayor nUmero de prescripciones se encuentra en el rango de 55-
61 afios. Una posible explicacion es que, el paciente conforme avanza la progresion
de la enfermedad, acude menos a su cita médica, pues generalmente las mas
recientes prescripciones no presentan cambios en la farmacoterapia

(hipoglicemiante, dosis y frecuencia) con respecto a las anteriores.

En las siguientes lineas se concentra la informacion respecto a la evaluacion de

cada prescripcion.

Duracion de la farmacoterapia

De acuerdo con lo observado en la Figura 15, aproximadamente mas de 90 % (813)
de las prescripciones para los 4 hipoglucemiantes orales fueron correctas, la
mayoria se prescribe por 30 dias,

La metformina fue el inico medicamento que tuvo omision en este rubro con el 1.7%
(9) del total de sus prescripciones, esto puede deberse a que si hablamos de una
enfermedad crénica degenerativa como lo es la diabetes mellitus tipo 2 1, lo
razonable es que el paciente consuma este medicamento por un tiempo indefinido
y de por vida, es por ello que se omite este rubro, esta misma explicacion, puede
ser la razon por la que la pioglitazona tenga el 6.3 % (1) de sus prescripciones con

una duracion mayor de tratamiento.

La glibenclamida y la metformina son los dos medicamentos que presentaron una
duracion menor con 0.3% (1) y 1.7 % (9) respectivamente del total de sus
prescripciones, aunque de acuerdo con lo observado la duracion no fue menor de
20 dias.
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Dosis de la farmacoterapia

En la Figura 16 también se observa que mas de 90% (813) de las prescripciones se

prescribe a dosis correctas

La metformina y la acarbosa se prescribieron a dosis mayores con el 5.0% (26) y
3.4% (2) respectivamente del total de sus prescripciones, el médico puede ir
subiendo la dosis de los medicamentos conforme a las necesidades terapéuticas

del paciente en ese momento.

El inico medicamento que se prescribié a una dosis menor fue la metformina con el
0.2% (1) del total de sus prescripciones, es probable que la razén principal sea la
misma que la de dosis mayores, al realizar un ajuste de la dosis en el paciente por

una hipersensibilidad al farmaco.

Via de administracion

La Figura 17 muestra que en mas del 90% (813) de las prescripciones se omiten la
via de administracion, es el caso contrario a lo que se observé en la duracion del

tratamiento y la dosis del medicamento.

En el caso especifico de la acarbosa (59) y la pioglitazona (16) la omisién de la via
de administracion es del 100 %, se puede llegar a pensar que, al ser prescripciones
frecuentes en los pacientes, la via de administracion es evidente, sin embargo, se
estd omitiendo un dato indispensable en la prescripcion de acuerdo a lo estipulado
en el reglamento de insumos para la salud que dice “El emisor de la receta al
prescribir, indicara la dosis, presentacion, via de administracion, frecuencia y tiempo
de duracién del tratamiento”. 41. Solo el 5.2 % (27) de las prescripciones de
metformina y el 0.3 % (1) de las prescripciones de glibenclamida, sefialaron la via

oral.
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Forma farmacéutica

Los 4 hipoglucemiantes orales son comercializados con la forma farmacéutica de
tabletas/comprimidos, el 95% (859) del total de las prescripciones indica la forma
farmacéutica correcta, figura 18, a pesar que este rubro también puede obviarse,
como el caso de la vias de administracion, no se hizo, esto puede deberse, a que
es una parte de la prescripcion mas importante para el personal de farmacia que
surte o dispensa los medicamentos, por ello que los médicos deben colocar este
rubro, sin embargo en el caso de los hipoglucemiantes orales no es indispensable
su mencién ya que solo hay una forma farmacéutica en todo el mercado, en cambio
en el caso de la via de administracion, es informacidén necesaria para el paciente

ambulatorio y no para profesionales de la salud.

Solo el 0.9% (2) de las prescripciones orales tienen omision, por lo que puede deber

a que son errores “comunes” en la prescripcion.

Frecuencia de administracion

De todos los puntos evaluados, este fue el que presento mayor variacion, en la
Figura 19 se muestra que entre el 35y 60% del total de las prescripciones tuvieron

una correcta frecuencia.

La metformina, medicamento con mayor nimero de prescripciones en este estudio,
presento mayor porcentaje de prescripciones correctas, al ser el medicamento de
primera eleccion posiblemente los médicos tienen un mayor conocimiento de la
prescripcidn y su uso correcto, seguida de la glibenclamida con el 62.6 % de

prescripciones correctas.

Sin embargo, esta tendencia no es igual para la acarbosa y la pioglitazona, ya que
la acarbosa es el medicamento que presento un menor porcentaje de prescripciones
correctas con respecto a la pioglitazona, en la literatura se sefiala de manera
especifica que la administracion debe de ser de 3 veces al dia, es decir cada 8
horas, aunque en la mayoria de los casos la frecuencia fue mayor, una razén para

justificar esta conducta prescriptiva, es que dos medicamentos se consideran como
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coadyuvante del tratamiento principal, como lo son la metformina y la glibenclamida,
al estar combinando los medicamentos el riesgo de sufrir hipoglucemia aumenta y

para reducir ese riesgo los médicos, prescriben con una frecuencia mayor.

Con base a todo lo analizado anteriormente, y al no encontrar diferencias
representativas de las prescripciones realizadas por parte de los médicos
comparada con lo que sefiala la literatura, se deduce que las complicaciones de la
DM2 surgieron en los pacientes por una inadecuada adherencia a la farmacoterapia
prescrita debido a que no siguen las indicaciones prescritas, inadecuado régimen

alimenticio, ademas de la posible inasistencia a las consultas médicas.
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VIIl. Conclusiones

» Con respecto al objetivo general se logré conocer los patrones de
prescripcion que presentaron la metformina, glibenclamida, acarbosa y
pioglitazona, en expedientes de queja medica en pacientes de con DM2
atendidos en clinicas del Valle del México. Con respecto a la evaluacion de
su duracion de su tratamiento, dosis, via de administracion, forma
farmacéutica y frecuencia de administracion con base a lo sefialado en la

literatura, desglosandose de la siguiente manera:

e Paraladuracion de la farmacoterapia, la dosis y la forma farmacéutica
generalmente se cumple lo sefialado en la literatura con méas del 90%
de prescripciones correctas.

e La frecuencia de administracién es la que tiene mayor variabilidad
debido que depende de la dosis y las necesidades de cada paciente.

e La omision de la via de administracién fue el principal problema de
error de medicacion, a pesar de que se puede obviar en este tipo de
pacientes, es una parte fundamental de la prescripcion y de la

seguridad del paciente.
De acuerdo al andlisis descriptivo y a la agrupacion de datos:

» Las prescripciones de los hipoglucemiantes orales en expedientes de queja
médica en general cumple con los requisitos sefialados en la literatura con
alrededor del 90% de las prescripciones correctas.

» La metformina es el medicamento que mas se prescribié, con mayor
porcentaje en hombres que en mujeres, seguido de la glibenclamida tal y

como lo sefala la literatura.

» Todos los pacientes obesos fueron tratados con metformina.
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» Lacombinacion entre metforminay glibenclamida es la que més se prescribe,
al ser la combinacién mejor documentada en la literatura que brinda eficacia

y seguridad en la mayoria de los pacientes con DM2.

» Las complicaciones de la diabetes DM” surgen por una falta de adherencia
por parte de paciente a la farmacoterapia prescrita y no por una incorrecta

prescrita por parte del médico.

> El papel del farmacéutico relacionado a los pacientes con DM2 se debe de
enfocar a supervisar la efectividad y seguridad de los medicamentos, en este
caso de los hipoglucemiantes orales, para brindar observaciones vy
recomendaciones al médico de la mejor farmacoterapia para el paciente.
Resaltando la importancia de la educacion al paciente para su autocuidado,
tarea que debe corresponderle al farmacéutico al momento de la

dispensaciéon de los medicamentos.
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