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Resumen

Introduccion y objetivo: Conocer y analizar la experiencia au-
torreferida del tratamiento de los pacientes VHC que iniciaron
tratamiento con agentes antivirales directos (AAD), a tiempo
real, de forma proactiva e integrada en el proceso asistencial
de atencion farmacéutica.

Material y métodos: Estudio observacional y transversal de-
sarrollado entre abril (inicio del Plan Estratégico Nacional)
y diciembre de 2015 en la Consulta Externa del Servicio de
Farmacia. Se utiliz6 como herramienta un cuestionario pros-
pectivo cumplimentado por los pacientes donde se recogieron
variables relacionadas con la calidad de vida vinculadas con la
salud (CVRS), adherencia, efectos adversos (EA), satisfaccion
con el tratamiento, y valoracion y utilidad del programa forma-
tivo implementado por el Servicio de Farmacia. Se realiz6 un
analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el estudio
y se analizé la influencia de las diferentes variables en el grado
de adherencia y CVRS. El andlisis de las diferencias entre los
dos grupos se realiz6 mediante el test de chi cuadrado y el
calculo de las OR con un modelo de regresion logistica simple.
Se utilizd el programa SPSS® version 20, y se establecié una
significacion estadistica para valores de p<0,05.

Resultados: Se recogieron155 encuestas de las 226 enviadas,
tasa de respuesta del 68,6%.En referencia a la CVRS (valora-
cion del estado fisico y emocional), un 38,7% de los pacien-
tes refieren que su estado fisico y emocional es mucho mejor
desde el inicio del tratamiento. La presencia de EA y una peor
informacién global de su enfermedad se asocié con un peor
estado fisico y emocional (p<0,05). La adherencia reportada
fue del 84,5% vy el tratamiento fue valorado como muy bueno
0 bueno por el 87% de los pacientes. Un 52,9% de los pa-
cientes no tuvieron efectos adversos relacionados con la me-
dicacion y el proceso formativo realizado por el farmacéutico
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Self-reported experience in patients treated with
Hepatitis C direct acting antivirals

Abstract

Background and objective: To learn about and analyze the
self-reported treatment experience of HCV patients who star-
ted treatment with direct acting antivirals agents (DAA), at a
real-time, proactive and integrated into the pharmaceutical
care healthcare process, using a prospective questionnaire
completed by patients as clinical tool.

Material and methods: Observational and cross-sectional study
conducted between April (start of the National Strategic Plan)
and December 2015 in the Outpatient Pharmacy Service. The
questionnaire includes variables related to health related qua-
lity of life (HRQOL), adherence, adverse effects (AEs), satisfac-
tion, and usefulness of the Pharmacy Service implemented
training program. A descriptive analysis of all variables inclu-
ded in the study was conducted and the influence of different
variables analyzed in the degree of adherence and HRQOL. The
analysis of the differences was performed using chi-square test
and simple logistic regression model for calculation of OR. We
use SPSS version 20 program and statistical significance for va-
lues of p<0.05 was considered.

Results: 155 of the 226 surveys returned, with a response
rate of 68.6%. Referring to the HRQOL (evaluation of physi-
cal and emotional state), 38.7% of patients reports that their
physical and emotional state is much better from the start of
treatment. The presence of EA and worse global information
of their disease was associated with worse physical and emo-
tional state (p<0.05). Reported adherence was 84.5% and
the treatment was evaluated as very good or good by 87%
of patients. 52.9% had no adverse effects related to the me-
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especialista en la primera consulta fue valorado por el 96,7%
de los pacientes como muy bueno o bueno.

Conclusiones: La experiencia autorreferida obtenida a través
de un contacto directo y permanente con los pacientes permi-
te obtener informacion sobre aspectos importantes del trata-
miento. Creemos que estas herramientas deben incorporarse a
los procedimientos de atencién farmacéutica como una forma
de mantener la continuidad. Ademas, inducen al paciente a
una autoevaluacion de diversos aspectos de su propio trata-
miento, que pueden ayudar a conseguir una mayor implicacion
en el mismo y contribuir a conseguir el maximo resultado en
salud posible de la farmacoterapia.

PALABRAS CLAVE

Experiencia autorreferida; Calidad de vida relacionada con la
salud; Satisfaccion; Adherencia; Agentes antivirales directos;
Virus de la hepatitis C.
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Aportacion a la literatura cientifica

Nuestro estudio supone disponer de los primeros da-
tos sobre la experiencia autorreferida de pacientes trata-
dos con agentes antivirales directos frente al virus de la
Hepatitis C, en relacion a la calidad de vida, adherencia,
efectos adversos, satisfaccion con el tratamiento, y valo-
racion y utilidad del programa formativo implementado
por el Servicio de Farmacia desde la puesta en marcha
del Plan Estratégico para el Abordaje de la Hepatitis C
en el Sistema Nacional de Salud. Supone por tanto, dis-
poner de los primeros resultados reportados por los pa-
cientes hasta la fecha, con los nuevos antivirales directos
y en la practica clinica.

Introduccion y objetivos

En Espafa se estima que puede haber alrededor de
900.000 pacientes infectados con el Virus de la Hepati-
tis C (VHC), lo que supone aproximadamente un 1,2%
de la poblacion total'2. En los ultimos afos, el escenario
de tratamiento de la infeccion por VHC ha cambiado de
forma radical debido a la incorporacién a la practica clini-
ca de los farmacos llamados agentes antivirales directos
(AAD) y terapias libres de interferéon. Los AAD dirigen su
accion frente a protefnas no estructurales del virus (NS3,N-
S4A,NS5A,NS5B) codificadas por el RNA monocatenario
del virus C. Inicialmente, la introduccion de los inhibidores
de proteasa (IP) NS3/4A de primera generacion, boceprevir
y telaprevir, modificaron el tratamiento del VHC al incre-
mentar la tasa de respuesta viral sostenida (RVS) en la se-
mana 24, variable de eficacia, al 70% cuando se utilizaba
en triple terapia (TT) con interferon pegilado (PEG-IFN) y
ribavirina (RBV) en genotipo 13. Sin embargo, los multiples
efectos adversos, el nimero de interacciones farmacolégi-
cas y la incomoda pauta posoldgica hicieron que muchos
pacientes tuvieran que discontinuar el tratamiento y no se
cubrieran las expectativas creadas inicialmente con ellos.

dication and the training process performed by the specialist
pharmacist at the first visit 96.7% of patients assessed as very
good or good.

Conclusions: Self-reported experience acquired through direct
and constant contact with patients provides information on
important aspects of treatment. We believe that these tools
should be incorporated into pharmaceutical care procedures
as a way to maintain continuity in patients direct contact. They
also induce patients to a self-assessment of various aspects of
their own treatment, which can help achieve greater involve-
ment in it and can contribute to achieve the maximum health
outcome in pharmacotherapy.

KEYWORDS

Self-reported experience; Health related quality of life; Patient
related outcome; Adherence; Direct acting antivirals; Hepatitis C
virus.
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Hasta el momento actual, los AAD disponibles para el
tratamiento del VHC son simeprevir (IP NS3/4A), sofos-
buvir (inhibidor de polimerasa NS5B), ledispasvir (inhi-
bidor proteina NS5A), disponible Unicamente coformu-
lado con sofosbuvir, daclatasvir (inhibidor del complejo
de replicacion NS5A) y la combinacién de paritaprevir
(IP NS3/4A) ombitasvir (inhibidor NS5A) coformulado
junto con ritonavir, y administrada junto con dasabuvir
(inhibidor polimerasa NS5B). Estos nuevos AAD frente
al VHC, mas eficaces, seguros y mejor tolerados que los
tratamientos precedentes ha supuesto un cambio radical
en el abordaje actual de la enfermedad **.

La utilizaciéon de AAD, simplifica el tratamiento, au-
menta las tasas de curacion de la infeccion y en con-
secuencia, retrasa la aparicion de las complicaciones
tardias y severas de la enfermedad®. El dia 1 de abril
de 2015 entr6 en vigor en Espafia el denominado Plan
Estratégico para el Abordaje de la Hepatitis C en el Sis-
tema Nacional de Salud’, el cual implica la utilizaciéon de
los medicamentos y nuevas pautas de tratamiento con
los AAD anteriormente mencionados, asi como criterios
clinicos de priorizacién de pacientes a tratar (fibrosis sig-
nificativa [ET>7,6 Kpa o biopsia hepatica segun clasifi-
cacién Metavir F2-F4], pacientes trasplantados o en lista
de espera, mujeres fértiles con deseos de embarazo, etc)
y otros aspectos de seguimiento de la enfermedad. Este
plan estratégico esta siendo aplicado por cada una de
las comunidades auténomas y ha requerido reorganizar
procesos asistenciales puesto que el plan también impli-
caba unos plazos temporales para el tratamiento de los
pacientes con mayor afectacion hepatica segun el grado
de fibrosis. En la Comunidad de Madrid se definieron
unos plazos de tratamiento en funcién del grado de fi-
brosis y otros aspectos clinicos, estableciéndose que en
los pacientes cirréticos (F4), &mbito del transplante o con
patologfas sobreafiadidas, el plazo maximo de inicio de
tratamiento se definio en seis meses mientras que en los
pacientes con fibrosis avanzada (F3) y los pacientes con
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fibrosis significativa (F2) se establecié un plazo méaximo
de inicio de tratamiento de 12 y 18 meses respectiva-
mente desde la publicacion del Plan Nacional.

Los Servicios de Farmacia Hospitalaria han asumido
la atencién farmacéutica de estos pacientes, en estre-
cha colaboracion con los Servicios Médicos de Atencion
Especializada, responsables del diagndstico, priorizacion
de pacientes y prescripcion de los diferentes esquemas
de combinacién antiviral.

El conocimiento disponible sobre la eficacia y segu-
ridad de los nuevos AAD frente VHC, estd limitado a
ensayos clinicos recientes, en ocasiones con una validez
externa inadecuada, ya que no todos los subgrupos de
pacientes atendidos en la practica clinica habitual estan
representados y en el caso de estarlo, el tamafio mues-
tral de los subgrupos incluidos es reducido. Ademas, el
tiempo de seguimiento en los estudios controlados es
limitado y se desconoce por tanto la seguridad de los
mismos a largo plazo.

Debido a las caracteristicas anteriormente menciona-
das del tratamiento con AAD, interacciones farmacol6gi-
cas, coexistencia de varios tratamientos y a la necesidad
de conocer la experiencia de los pacientes en términos
de satisfaccién, calidad de vida, adherencia, efectos ad-
versos, preferencias y otros aspectos del tratamiento
en los pacientes parece relevante disefar algun tipo de
herramienta que nos permita recoger y analizar la ex-
periencia autorreferida de los pacientes que inicien tra-
tamiento con AAD en nuestro Hospital. La experiencia
autorreferida de tratamiento se define como la medida
basada en la informaciéon proporcionada por el paciente
sobre su estado de salud en ausencia de interpretacion
clinica especializada®. En la préactica clinica, utilizar la ex-
periencia autorreferida junto con los datos de eficacia y
seguridad proporciona una informacién mas completa
del impacto de la enfermedad y del tratamiento del VHC
con los nuevos antivirales directos.

El objetivo del presente estudio es conocer y analizar
la experiencia autorreferida del tratamiento de los pa-
cientes, a tiempo real, de forma proactiva e integrada en
el proceso asistencial de atenciéon farmacéutica.

Material y metodos

Estudio observacional y transversal desarrollado entre
abril y diciembre de 2015 en el area de Pacientes Ex-
ternos del Servicio de Farmacia Hospitalaria. Se propuso
la encuesta a todos los pacientes mayores de 18 afos
diagnosticados por infeccion VHC en tratamiento con
AAD durante al menos 2 meses, con inicio de tratamien-
to posterior al 1 de abril de 2015 (fecha del inicio del
Plan Estratégico Nacional).

En el Servicio de Farmacia, el espacio de atencion a
los pacientes consta de una sala de espera y una sala de
Consulta Externa separada fisicamente. En ella, y me-
diante un proceso de cita previa con el paciente, en la

primera visita, un farmacéutico especialista imparte al
paciente un programa formativo sobre los medicamen-
tos prescritos, posologia, administracion, duracién e in-
teracciones clinicamente relevantes. Se realiza especial
hincapié en fomentar la comunicacién previa respecto a
cualquier nuevo tratamiento prescrito o automedicado,
asf como los efectos adversos (EA) més frecuentes y de
mayor gravedad. También se le proporciona formacién
en relacién a la importancia de la adherencia al trata-
miento como factor clave para lograr la méaxima eficacia
del mismo.

Para conseguir su maxima implicacion y asegurar la
formacion recibida, se elabora, de manera conjunta con
el paciente, una hoja individualizada del tratamiento far-
macoldgico (diptico informativo). En él, se hace constar
la informacion necesaria sobre el tratamiento y la plani-
ficacion horaria de las tomas de cada medicamento, se-
gun las necesidades y habitos particulares del paciente.

Para conocer y analizar la experiencia autorreferida de
tratamiento de los pacientes, se utiliz6 como herramien-
ta un cuestionario prospectivo elaborado por farmacéu-
ticos del Servicio de Farmacia y cumplimentado por los
pacientes que han iniciado tratamiento frente al VHC.
Las dimensiones que explora el cuestionario son diversos
aspectos relacionados con calidad de vida, adherencia,
efectos adversos, satisfaccién con el tratamiento, y valo-
racion y utilidad del programa formativo implementado
por el Servicio de Farmacia.

Este cuestionario se envid por correo postal y, una
vez cumplimentado de forma anénima, fue devuelto al
Servicio de Farmacia. Se aceptaron encuestas con algun
ftem incompleto. El cuestionario recoge variables socio-
demogréficas (sexo, rango de edad, nivel de estudios,
situacion laboral y familiar), terapéuticas (régimen te-
rapéutico del tratamiento con AAD y EA relacionados
con el mismo), calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) (estimada mediante una adaptaciéon del cuestio-
nario general SF-36°, puntuable entre 0 y 3) y satisfac-
cion con el tratamiento y con la atencion farmacéutica
recibida (mediante la escala de satisfaccién con el trata-
miento tipo likert, puntuable entre 0y 5). La adherencia
al tratamiento fue estimada simultdneamente mediante
dos métodos; con la version espanola del cuestionario
Morisky Green, y con una Escala Visual Analdgica (EVA)
en la que el paciente autovalord el grado de cumpli-
miento entre 0 (nada adherente) y 10 (totalmente adhe-
rente). El cuestionario incluye 24 preguntas de respuesta
categodrica, test de Morisky Green , tres escalas de auto-
valoracién (1-10) de la adherencia, estado de salud ge-
neral y atenciéon farmacéutica recibida y texto libre para
indicar observaciones y sugerencias del tratamiento asi
como numero de comprimidos que incluye su tratamien-
to actual.

Tras la recogida de todos los datos, se realizd un ana-
lisis descriptivo de todas las variables incluidas en el estu-
dio. Para las variables cuantitativas se utilizaran la media,
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mediana, desviacion estandar, mientras que para las va-
riables categoricas, se utilizaran el nimero y porcentaje
de pacientes por categoria de respuesta.

Posteriormente se analizd la posible asociacion de
las diferentes variables del cuestionario en el grado de
adherencia y de CVRS. Para ello las variables con mas
de dos categorias fueron dicotomizadas en dos grupo
segun la puntuacion likert obtenida (favorable vs desfa-
vorable considerando el punto intermedio como desfa-
vorable). Las posibles diferencias entre grupos se analiza-
ron mediante el test de chi cuadrado. En aquellos casos
en los que se encontraron diferencias significativas, se
calcularon los correspondientes Odds Ratio (OR) con su
intervalo de confianza al 95% (IC95%) mediante un
modelo de regresion logistica simple.

Por ultimo se analizé la influencia de la valoracion glo-
bal del estado de salud y la satisfaccién de la atencién
farmacéutica recibida sobre el grado de adherencia al
tratamiento y la calidad de vida del paciente. Para ellos
se analizaron las posibles diferencias en las puntua-
ciones medias de las escalas analdgicas utilizadas en el
cuestionario a través de una prueba T de Student.

Los resultados se expresaron como media y su desvia-
cion estandar en caso de variables continuas y porcen-
taje de frecuencias en variables categoricas. Se utilizé el
programa SPSS® versién 20, y se establecié una significa-
cion estadistica para valores de p<0,05.

Resultados

Se recogieron un total de 155 encuestas de las 226
enviadas, siendo la tasa respuesta del 68.6%. La tabla 1
muestra las caracteristicas socio-demograficas y clinicas
de los pacientes. El 63,3% fueron varones. El rango de
edad mayoritario fue el comprendido entre 41-65 afios
(67,7%) y el 36,7% de los pacientes eran laboralmen-
te activos. Del total de encuestas recibidas, un 60,0%
de los pacientes contestaron todas las respuestas del
cuestionario (37 items por encuesta), aumentando al
91,6% aceptando 3 items no cumplimentados. La dis-
tribucion del tratamiento con AAD de los pacientes que
cumplimentaron la encuesta ha sido la siguiente: LDV/
SOF 51,6%, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir (OBV/PTV/r)
27,1%, sofosbuvir/daclatasvir (SOF/DCV) 14,8%. En un
29% de los pacientes, RBV formaba parte del régimen
de tratamiento.

En referencia a la CVRS (valoracién del estado fisico
y emocional), desde el inicio del tratamiento un 38,7%
de los pacientes refirieron que su estado fisico y emo-
cional era mucho mejor y un 23,8% lo calific6 como
bueno, mientras que un 31,6% como regular o malo.
Los pacientes con un estado fisico y emocional regular o
malo consideraron que tenian una peor informacién de
la enfermedad (OR=4,31C95% 1,02 a 17,9, p=0,047),
mayor dificultad para tomar la medicacién en el hora-
rio establecido (OR=3,2 1C95% 1,2 a 8,5, p=0,021),

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas de los
pacientes

DATOS DEMOGRAFICOS

Sexo

Hombre 95 63,33%
Muijer 55 36,67%
Grupo de edad

19-40 anos 7 4,52%
41-65 anos 105 67,74%
>65 anos 39 25,16%
NS/NC 4 2,58%
Nivel de estudios

Sin estudios 16 10,32%
Estudios basicos 113 72,90%
Estudios universitarios 18 11,61%
NS/NC 8 5,16%
Situacion laboral

Trabaja 57 36,75%
No trabaja 94 60,64 %
NS/NC 4 2,58%
Vive solo

Vive solo 30 19,35%
No vive solo 117 75,48%
NS/NC 8 5,16%

presentaron algun efecto adverso (OR=4 1C95% 1,9 a
8,4 p<0,001) y no consideraron adecuada la informa-
cion proporcionada acerca de las interacciones (OR=4,0
IC95% 1,3a 12,8 p=0,018)

Para el 89,68% de los pacientes el inicio del trata-
miento ha supuesto ninguna o poca limitacién en las
actividades de tipo profesional, tareas del hogar o estu-
dio, siendo esta limitacion mayor en los pacientes que
refirieron tener efectos adversos (OR=7,5 1C95% 3,5
a 16,2 p<0,001), que no consideraron la informacién
acerca de interacciones adecuada (OR=7,6 1C95% 2,0
a 28,6 p<0,003) y que tuvieron dificultad para tomar la
medicacion en el horario establecido (OR=2,6 1C95%
1,0a7,0 p=0,05).

Respecto a las posibles limitaciones de la vida social
(estar con la familia, ocio y aficiones) desde el inicio del
tratamiento, el 90,97% de los pacientes manifestaron
gue se ha visto limitado poco o nada (Tabla 2), conside-
rando los principales factores limitantes un nimero de
comprimidos>5 (OR=2,6 IC95% 1,2 a 5,6 p<0,014), la
presencia de efectos adversos (OR=4,61C95% 2,0a 10,3
p<0,001)y no considerar adecuada la informacién acerca
de interacciones (OR=4,31C95% 1,4 a 13,2 p=0,012).

Los pacientes en tratamiento incluidos en el estudio
valoran su estado de salud global en el momento actual
con una puntuaciéon media de 7,95+ 1,89.
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Tabla 2. Calidad de vida: valoracion del estado fisico,
emocional y actividades diarias

CALIDAD DE VIDA

¢Como calificaria su estado fisico y emocional desde
el inicio del tratamiento?

Mucho mejor 60 38,71%
Bueno 37 23,87%
Regular 32 20,65%
Malo 17 10,97%
Muy malo 1 0,65%
NS/NC 8 5,16%

Desde el inicio del tratamiento, ;cuanto han limitado
su salud las siguientes actividades: trabajo, tareas del
hogar, estudio?

Si, me limita mucho 11 7,10%
Si, me limita un poco 44 28,39%
No, no me limita nada 95 61,29%
NS/NC 5 3,23%

Desde que esta tomando el tratamiento antiviral ;se
han visto limitadas sus actividades sociales: estar con
la familia, amigos, ocio, aficiones?

Si, me limita mucho 7 4,52%
Si, me limita un poco 37 23,87%
No, no me limita nada 104 67,10%
NS/NC 7 4,52%

Esta puntuacion fue mayor, en aquellos pacientes con
mejores resultados en las variables de CVRS: mejor esta-
do fisico y emocional (IC95% 0,364 a 1,667; p=0,002) y
en los que desde el inicio del tratamiento sus actividades
profesionales (IC95% 0,691 a 1,907; p=0,000), sociales
y de ocio no se han visto limitadas (IC95% 0,554 a 1,914;
p=0,000). Sin embargo, no se encontrd relacién con una
mejor adherencia (IC95% 0,880 a 1,147; p=0,795)

En relacion a la adherencia, un 84,5% de los pa-
cientes se consideraron adherentes al tratamiento se-
gun el test Morisky-Green, mientras que la valoracién
de la adherencia autorreferida mediante la escala vi-
sual analégica (EVA) fue 9,68+0,75 (puntuacién 1-10)
(Tabla 3). Se asociaron con una peor adherencia los
pacientes con mayor dificultad para tomar la medica-
cion en el horario establecido (OR=7,6 1C95% 2,3 a
23,8 p=0,001) y los que tomaban ledipasvir/sofosbu-
vir (LDV/SOF) (OR=3,7 1C95% 1,1 a 11,9 p=0,032.
En nuestro estudio, se ha observado una tendencia a
una mejor adherencia en los pacientes con una mejor
valoracién de la atencion farmacéutica recibida. (IC95%
0,077 a 1,058 p=0,024)

En las variables relacionadas con el tratamiento, un
38% y un 46% de los pacientes refirieron que fue facil
y muy facil respectivamente la administracion de la me-
dicacion en el horario establecido y valoraron la pauta

posoldgica como muy buena (32,2%) y buena (54,8%).
Respecto a la tolerancia, un 53,5% manifestaron no ha-
ber tenido efectos adversos relacionados con la medi-
cacion. En la primera visita, como se ha detallado, se
comprueba y se proporciona por parte del farmacéutico
informacién detallada sobre posibles o potenciales inte-
racciones farmacolégicas. En este sentido, la valoracién
de esta informacién por parte de los pacientes ha sido
calificada como buena y muy buena en el 87% de los
pacientes (Tabla 4). Los pacientes han valorado de ma-
nera global la atencién farmacéutica recibida siendo la
puntuacién media obtenida de 9,35+0,92.

En cuanto al proceso de atencion farmacéutica (Ta-
bla 5), el 94,2% de los pacientes refirieron que la infor-
macion proporcionada por el médico y el farmacéutico
de su enfermedad es muy buena o buena. En relacién al
proceso formativo realizado por el farmacéutico especia-
lista en la primera consulta el 96,7 % lo valoré como muy
bueno o bueno, asi como la informacién escrita propor-
cionada, que fue calificada como muy Util (41,2%) y Util
(51,2%) en el 92,4% de los pacientes.

Tabla 3. Métodos indirectos de valoracion de adherencia.

ADHERENCIA
Morinsky Green
Adherente 131 84,52%
No adherente 16 10,32%
NS/NC 8 5,16%

En la ultima semana, ;cuantas veces no tomé alguna
dosis?

Ninguna 137 88,39%
1-2 veces 4 2,58%
3-5 veces 1 0,65%
6-10 veces 0 0,00%
> 10 veces 0 0,00%
NS/NC 13 8,39%

Desde la ultima visita, ;cuantos dias completos no
tomo la medicacion?

0 87 56,1%
1 7 4,5%
NS/NC 61 39,35%

Adherencia autoreferida. Valore su cumplimiento en
la toma de su medicacion (1 es malo y 10 excelente)

10 114 73,55%
9 15 9,68%
8 9 5,81%
7 2 1,29%
6 0 0,00%
5 1 0,65%
NS/NC 14 9,03%
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Tabla 4. Valoracion de aspectos relacionados con el tratamiento

TRATAMIENTO

¢Qué dificultad tiene usted para tomar su medicacion en las horas que le han recomendado? (ej. tomar la
medicacion a las mismas horas todos los dias)

Muy dificil 4 2,58%
Dificil 4 2,58%
Variable 11 7,10%
Facil 59 38,06%
Muy facil 72 46,45%
NS/NC 5 3,23%
¢De cuantos comprimidos al dia consiste su tratamiento?

1 60 38,71%
2 6 3,87%
3 3 1,94%
4 20 12,90%
5 18 11,61%
6 11 7,10%
7 13 8,39%
8 7 4,52%
9 11 7,10%
10 5 3,23%
>10 3 1,94%
NS/NC 8 5,16%
¢Como valora esta pauta?

Muy buena 50 32,26%
Buena 85 54,84%
Regular 5 3,23%
Mala 1 0,65%
Muy mala 1 0,65%
NS/NC 13 8,39%

Si hubiera experimentado efectos adversos relacionados con la medicacion. ;Como diria que han sido de
sobrellevar?

No han tenido efectos adversos 83 53,55%
Muy dificil 3 1,94%
Dificil 10 6,45%
Variable 30 19,35%
Facil 16 10,32%
Muy fécil 6 3,87%
NS/NC 7 4,52%
La informacion recibida acerca de las posibles interacciones con otros medicamentos considera que es:

Muy buena 47 30,32%
Buena 88 56,77 %
Regular 11 7,10%
Mala 3 1,94%
Muy mala 0 0,00%
NS/NC 6 3,87%
TRATAMIENTO AAD-VHC

LDV/SOF 80 51,61%
OBV/PTV/r £ DSV 42 27,10%
SOF+DCV 23 14,84%

NS/NC 10 6,45%
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Tabla 5. Dispensacion y Atencion Farmacéutica

DISPENSACION Y ATENCION FARMACEUTICA

Tras la informacion recibida por su médico y farmacéutico, considera que la informacion que tiene sobre su
enfermedad es:

Muy buena 73 47,10%
Buena 73 47,10%
Regular 9 5,81%
Mala 0 0,00%
Muy mala 0 0,00%

La informacion que le proporcioné el farmacéutico sobre su tratamiento, en la primera visita a la farmacia del
hospital, le ha resultado:

Muy buena 78 50,32%
Buena 72 46,45%
Regular 5 3,23%
Mala 0 0,00%
Muy mala 0 0,00%

La informacion escrita sobre el medicamento, que le hemos proporcionado desde la farmacia del hospital, le ha
resultado:

Muy util 64 41,29%
Uil 81 52,26%
Normal 9 5,81%
Poco util 1 0,65%
Inutil 0 0,00%

Cuando ha tenido un problema o alguna pregunta sobre el uso de medicamentos, el servicio de farmacia, lo ha
resuelto de forma:

No ha necesitado contactar 12 7,74%
Muy satisfactoria 28 18,06%
Satisfactoria 99 63,87%
Regular 0 0,00%
Insatisfactoria 0 0,00%
No son resuletos 0 0,00%
NS/NC 16 10,32%
La comunicacion y trato con los profesionales que le atienden en esta consulta es:

Muy bueno 80 51,61%
Bueno 65 41,94%
Regular 2 1,29%
Malo 0 0,00%
Muy malo 0 0,00%
NS/NC 8 5,16%
Cuando ha necesitado contactar con los profesionales de farmacia (personalmente o por teléfono) le ha resultado:
Muy facil 23 14,84%
Facil 68 43,87%
Indiferente 1 0,65%
Dificil 4 2,58%
Muy dificil 1 0,65%
No ha necesitado contactar 58 37,42%

Atencion farmacéutica recibida
Valoracién global (1-10) 9,35+0,92




576 - Farm Hosp. 2016;40(6):569-578

Irene Caflamares Orbis y cols.

En nuestro estudio, se ha observado una mejor va-
loracion de la atenciéon farmacéutica recibida en aque-
llos pacientes con un mejor estado fisico y emocional
desde el inicio de tratamiento (IC95% 0,228 a 0,857
p=0,001). Mientras que no se ha observado diferencias
significativas en la valoracion de la atencion farmacéuti-
ca entre los pacientes con o sin limitacién de las activida-
des profesionales ni personales o de ocio.

Los pacientes han valorado las instalaciones y espacio
fisico del Servicio de Farmacia (Tabla 6) como un lugar
muy adecuado o adecuado en un 91,6%, un tiempo de
espera muy corto, corto o normal en un 95,5% y un
horario de atencién muy adecuado o adecuado en un
91,6%.

Tabla 6. Instalaciones y espacio fisico del Servicio de
Farmacia

INSTALACIONES Y ESPACIO FISICO DEL SERVICIO DE

FARMACIA
El lugar dénde se le entrega la medicacion, le parece:
Muy adecuado 41 26,45%
Adecuado 101 65,16%
Indiferente 8 5,16%
Inadecuado 4 2,58%
NS/NC 1 0,65%
El horario de atencion le resulta:
Muy adecuado 37 23,87%
Adecuado 105 67,74%
Indiferente 6 3,87%
Inadecuado 5 3,23%
NS/NC 2 1,29%

Hasta que se le atiende, el tiempo que debe esperar
le parece:

Excesivo 1 0,65%
Largo 6 3,87%
Normal 120 77,42%
Corto 20 12,90%
Muy corto 8 5,16%

El modo en que se le entrega la medicacion (envase
reenvasado, envase original ) le resulta:

Muy buena 45 29,03%
Buena 95 61,29%
Regular 10 6,45%
NS/NC 5 3,23%

Las condiciones de confidencialidad mientras se le
dispensa su medicacion son:

Muy buena 61 39,35%
Buena 85 54,84%
Regular 2 1,29%
NS/NC 7 4,52%

La accesibilidad para contactar con el farmacéutico a
la hora de consultar dudas por via telefénica o de mane-
ra presencial ha sido calificada por el 58,6% de los pa-
cientes como facil o muy facil y esta resolucién de dudas
e incidentes fue resuelta de manera muy satisfactoria y
satisfactoria en el 81,8% de los pacientes.

Discusion

Los AAD han demostrado tener una alta efectividad
y seguridad junto con una mayor comodidad en la ad-
ministracion, tanto en frecuencia como en ndmero de
formas farmacéuticas. A priori, cabe pensar que estas
mejoras incrementen la calidad de vida relacionada con
la salud (CVRS), la adherencia al tratamiento y la satis-
faccion, sin embargo, esto no ha sido determinado hasta
la fecha en la practica clinica. Nuestro estudio explora
a través de la experiencia autorreferida estos aspectos
obtenidos a tiempo real, durante el tratamiento y de ma-
nera integrada en el proceso de atencion farmacéutica.

En relacion a la CVRS, el 38,7% de los pacientes
refieren que desde el inicio del tratamiento su estado
fisico y emocional es mucho mejor. Los pacientes con
una menor informaciéon global de su enfermedad y de
las posibles interacciones farmacolégicas se asocian con
un peor resultado en la valoraciéon de su estado fisico y
emocional.

El Servicio de Farmacia tiene como prioridad un mo-
delo de intervencion basado en un programa formativo
gue permita tener al paciente un mayor conocimiento
de su tratamiento y le permita ser una parte activa del
proceso, participando en la transformacion del paciente
pasivo en paciente experto o paciente activado. El pa-
ciente experto es la persona afectada por una enferme-
dad crénica que es capaz de responsabilizarse de la pro-
pia enfermedad y cuidarse identificando los sintomas,
respondiendo ante estos y adquiriendo herramientas
para gestionar el impacto fisico, emocional y social de
la enfermedad'.

Por ello, nuestra intenciéon es sequir avanzando hacia
un modelo participativo, conectado, eficiente y sosteni-
ble que tenga como epicentro al paciente. Este contacto
dindmico con el paciente, nos permitira realizar una mo-
nitorizacion clinica adecuada, detectar mas facilmente
sus necesidades y asegurar una correcta farmacoterapia,
previniendo la apariciéon de problemas que pudieran
afectar a la CVRS y a la efectividad del tratamiento.

En este sentido, las nuevas tecnologias pueden llegar
a jugar un papel fundamental en la transformacion de
los servicios sanitarios, y junto a la web 2.0 podemos ob-
tener nuevas oportunidades mas eficientes y con mejo-
res resultados en salud'. Otra de las caracteristicas que
reiinen las nuevas tecnologias es la inmediatez, surgien-
do asi el concepto de “oportunidad”, entendido como
estar cerca del paciente cuando este lo necesite y para
eso, sin duda, tanto las tecnologias de la informacién y
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la comunicacién como las tecnologias del aprendizaje y
el conocimiento son fundamentales'. En nuestra pobla-
cion de estudio, un 58,6% de los pacientes han clasifica-
do como facil y muy facil la accesibilidad al farmacéutico
de hospital siendo resueltas sus dudas e incidencias de
manera satisfactoria en el 82% de las ocasiones. En este
sentido, consideramos que son necesarias mas medidas
gue proporcionen un canal de comunicacién directo que
responda a las necesidades individuales de los pacientes
en tratamiento.

En los estudios de CVRS llevados a cabo en pacientes
con VHC antes de la utilizacién de los nuevos AAD, se
observaba que la calidad de vida de los pacientes que no
han iniciado tratamiento antiviral es peor en relacion la
poblacién sana'. Ademas, los efectos adversos de la bite-
rapia con interferon pegilado y ribavirina (PEG-IFN +RBV),
tenfan un impacto negativo en los cuestionarios gene-
rales de CVRS (SF-36)' mayoritariamente en el aspecto
fisico, social y en la valoracion global de la salud™.

Con los nuevos AAD, la CVRS es mayor cuando se
compara con tratamiento que incluyen peg-IFN+RBV'®
aunque la introduccién de RBV a un régimen de AAD
empeora la CVRS' .Cabe destacar, que no se encontra-
ron diferencias significativas en los resultados de CVRS
al comparar un esquema de tratamiento compuesto por
SOF+RBV frente a placebo®. Por ello, estos resultados
orientan hacia una mejoria en la CVRS durante el trata-
miento con AAD, al igual que ocurre en nuestra pobla-
cion de estudio.

Una limitacion de nuestro estudio, secundaria a la re-
cogida de datos anénima del cuestionario, es que no
podemos asociar las caracteristicas clinicas de nuestros
pacientes con los resultados obtenidos de calidad de
vida en nuestra muestra. Esto seria importante, ya que
los pacientes cirrdticos, debido a su patologia asociada,
son una poblacion caracterizada por una menor CVRS™.

El cuestionario fue anénimo con el fin de obtener una
respuesta fiable y representativa de los aspectos explo-
rados, sobretodo de aspectos relacionados con calidad
de vida y limitaciones del tratamiento. Nuestro estudio,
explora en la practica clinica y de manera preliminar
diferentes aspectos relacionados con CVRS pero no es
posible realizar una comparacion adecuada con los es-
tudios publicados ya que no se ha determinado la CVRS
al inicio del tratamiento y el método empleado ha sido
una adaptacion sencilla del SF-36 que facilitara e hiciera
viable la autocumplimentacién del cuestionario. Pero si
permiten orientar hacia una mejoria en la CVRS, en linea
con los estudios comentados anteriormente.

Evaluar la CVRS supone conocer el impacto de la
enfermedad en el entorno familiar del paciente, en las
relaciones sociales o en su propia autoestima, pero tam-
bién analizar la efectividad de nuestras intervenciones
sanitarias. A pesar de que no es objeto de nuestro es-
tudio, los datos de efectividad (RVS12) obtenidos en los
pacientes incluidos en el estudio—no publicados hasta la

fecha- han sido similares e incluso superiores a los datos
de eficacia obtenidos en los diferentes ensayos clinicos.

En relacion a la adherencia, la poblacion de estudio ha
referido ser muy adherente, determinada ésta a través
de métodos indirectos como el test de Morisky Green
y una autoevaluacion individual. Esta experiencia auto-
rreferida, en la que el paciente valora individualmente
su adherencia y se mantiene el contacto con el paciente
podria ser ser una herramienta Util para mejorar la ad-
herencia.

La valoracién global de la atencion farmacéutica ha
sido valorada de manera muy positiva por los pacientes
incluidos en el estudio, especialmente por los pacientes
adherentes.

Debemos seguir trabajando la atencién farmacéutica
en un entorno de confianza con el paciente y mostrando
nuestra accesibilidad y disponibilidad para un contacto
directo, ya que estos factores, entre otros, influyen de
manera favorable en una mayor adherencia 2*

Los pacientes con una mayor dificultad para tomar la
medicacién en los horarios establecidos se asocian con
una mala adherencia, por lo que es importante el trabajo
conjunto en el disefio de un plan individualizado de tra-
tamiento. De igual modo, se asoci6 a un peor resultado
de adherencia el tratamiento con sofosbuvir/ledipasvir.
Aungue la simplificacién del régimen posoldgico es una
de las intervenciones con mayores evidencias de eficacia,
la causa de esta es multifactorial y ninguna intervencién
especifica puede ser recomendada de manera general
para todos los pacientes. Por tanto, tal y como se re-
coge en el estudio de Osterberg L?' se deben analizar
las causas que provocan la falta de adherencia en cada
caso e individualizar las estrategias apropiadas para cada
paciente.

En un interesante estudio cualitativo realizado en pa-
cientes VIH con una adherencia del 100%, éstos sefia-
laban que variables como sentirse preparados para em-
pezar el tratamiento, ver el TAR como la posibilidad de
disfrutar de una vida mas larga y mas sana, una relacion
Optima médico-paciente, un mejor enfrentamiento o
ausencia de efectos adversos y mejoras en la condicion
fisica asi como en los CD4 y CV reforzaban la motivacion
para continuar con esta maxima adherencia??. Aunque
son escenarios clinicos diferentes, una buena tolerancia
al tratamiento y relacion con el equipo clinico, las expec-
tativas de curacion, junto con un adecuado estado fisico
y emocional son caracteristicas propicias para reforzar
la motivaciéon de continuar manteniendo una maxima
adherencia.

A pesar de que estos regimenes terapéuticos conlle-
van diferente nimero de comprimidos diarios, pudiendo
variar entre uno y diez comprimidos (sin tener en cuenta
el resto de su medicacion habitual), la valoracion de la
pauta posolégica de los nuevos AAD ha sido calificada
mayoritariamente como muy facil y buena en el 92,9%
de los pacientes.
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La experiencia autorreferida obtenida a través de un
contacto directo y permanente con los pacientes permi-
te obtener informacion sobre aspectos importantes del
tratamiento como la adherencia, CVRS, efectos adversos
y satisfaccion con el tratamiento, asi como conocer pre-
ferencias de esquemas de dosificacion y grado de satis-
faccion con la atencion y/o formacion recibida. Creemos
que el desarrollo de estas herramientas y su analisis epi-
demiolégico, tanto global como individualizado, deben
incorporarse a los procedimientos de atencion farma-
céutica como una forma de mantener la continuidad de
la misma, mas alld de los dias de consulta establecidos.
Ademas, estas herramientas, inducen al paciente a una
autoevaluacion de diversos aspectos de su propio tra-
tamiento, que pueden ayudar a conseguir una mayor
implicacion en el mismo. El papel del farmacéutico espe-
cialista, mas alld de su actividad de atencién, formacion
y dispensacién, debe ser la de un asesor permanente y
accesible para el paciente, como una forma de contribuir
a conseguir el maximo resultado en salud posible de la
farmacoterapia.
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