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Eficacia de una intervencion farmacéutica basada en el modelo CMO
sobre la adherencia a farmacos bioldgicos y la experiencia del paciente
con enfermedad reumatica (Estudio ADhER-2)

Effectiveness on adherence to biological drugs and experience of a
pharmaceutical intervention based on CMO model in patients with

rheumatic disease (AdhER-2 study)

A. Caso-Gonzalez, J. Nufiez-Rodriguez, Y. Gonzalez-Pérez, C. Leralta-Gonzalez, V. Sanz-Alonso, C. Obaldia-Alafia

RESUMEN

Fundamento. Analizar la eficacia de una intervencién farmacéuti-
ca basada en el modelo CMO sobre la adherencia a fairmacos bio-
légicos modificadores de la enfermedad (FAME-b) y sobre la ex-
periencia con los profesionales y servicios sanitarios de pacientes
con artritis reumatoide, artritis psoridsica y espondilitis anquilo-
sante estratificados segin sus necesidades de atencion.

Material y métodos. Estudio experimental prospectivo, unicéntri-
co y controlado de once meses de duracion. Se incluyeron pacien-
tes con artritis reumatoide, artritis psoridsica y espondilitis anqui-
losante no adherentes a FAME-b. Se aleatorizaron en grupo control
(GC) e intervencién (GI), que recibieron atencién farmacéutica
habitual o basada en CMO, respectivamente. La adherencia basal
y final se calculé mediante la ratio media de posesién de medica-
mentos y las puntuaciones obtenidas en Compliance Questionnaire
on Rheumatology y en Morisky Medication Adherence Scale. Para va-
lorar la experiencia basal y final de los pacientes con los profesio-
nales y servicios sanitarios se utiliz el instrumento de Evaluacién
de la Experiencia del Paciente Crénico (IEXPAC).

Resultados. En el GI (n=18), solo un paciente fue estratificado
como prioridad 1 (5,6%), nueve se estratificaron como prioridad
2 (50,0%) y ocho como prioridad 3 (44,4%). Se realizaron 90 inter-
venciones farmacéuticas (5,1+1,8 intervenciones por paciente). Al
finalizar el estudio, el GI mostré respecto del GC mds pacientes
adherentes (77,8 vs 18,8%; p=0,002) y mayor puntuacién IEXPAC
(7,6£1,3 vs 5,8+1,1; p <0,001).

Conclusiones. La intervencién farmacéutica basada en el modelo
CMO mejor significativamente la adherencia a FAME-b y la expe-
riencia de los pacientes con los profesionales y el sistema sanitario.

Palabras clave. Cumplimiento y adherencia al tratamiento. Artritis
reumatoide. Artritis psoridsica. Espondilitis anquilosante. Satisfac-
cién del paciente.

ABSTRACT

Background. We aimed to assess the effectiveness on adherence
to treatment with biologic disease modifying anti-rheumatic drugs
(b-DMARD) and experience with providers of healthcare of a CMO
pharmaceutical intervention care model in subjects with rheuma-
toid arthritis, psoriatic arthritis, and ankylosing spondylitis strati-
fied according to their needs.

Method. Prospective, single-centre randomized controlled study.
The study period was eleven months. Non-compliant patients with
rheumatoid arthritis, psoriatic arthritis, and ankylosing spondy-
litis treated with b-DMARD were included. Patients were rando-
mized to a control (CG) or intervention group (IG) who received
regular or the CMO pharmaceutical intervention model treatment,
respectively. Baseline and final adherence were determined using
medication possession ratio, the Compliance Questionnaire on
Rheumatology, and Morisky Medication Adherence Scale. To as-
sess baseline and final patient experience with providers of heal-
thcare we applied the Chronic Patient Experience Assessment Ins-
trument (IEXPAC).

Results. For the IG, one patient (5.6%) was categorized as priority
1, nine (50.0%) as priority 2, and eight (44.4%) as priority 3. Ni-
nety pharmaceutical interventions were carried out (5.1+1.8 inter-
ventions / patient). At the end of the study, the IG showed higher
frequency of patients who adhered to the pharmaceutical inter-
vention (77.8 vs 18.8%; p=0.002) and higher mean IEXPAC score
(7.6+1.3 vs 5.8+1.1; p <0.001) in comparison to the CG.

Conclusion The CMO pharmaceutical intervention model signifi-
cantly improves patient adherence to b-DMARD and their expe-
rience with the providers of healthcare.

Keywords. Treatment adherence and compliance. Rheumatoid
arthritis. Psoriatic arthritis. Spondylitis ankylosing. Patient satis-
faction.

Servicio de Farmacia. Hospital San Pedro. Logrofio (La Rioja).
Espafia

Recibido: 01/11/2021 « Revisado: 23/12/2021 « Aceptado: 18/03/2022

Correspondencia:

Alicia Caso Gonzalez
Servicio de Farmacia
Hospital San Agustin
Camino de Heros, 6

33401 Avilés (Asturias)
Espafia

E-mail: alicia.caso@sespa.es

© 2022 Gobierno de Navarra. Articulo Open Access distribuido bajo licencia Creative Commons Atribucién-Compartirigual 4.0
BY _SA Internacional. Publicado por el Departamento de Salud del Gobierno de Navarra.

[1-9]


https://recyt.fecyt.es/index.php/ASSN/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/


A. Casoy col.

INTRODUCCION

La apariciéon de farmacos bioldgicos antirreu-
maticos modificadores de la enfermedad (FAME-b)
ha aumentado el arsenal terapéutico para artritis
reumatoide (AR), espondilitis anquilosante (EspA)
y artritis psoridsica (APs). Sin embargo, la adheren-
cia al tratamiento, definida como el proceso por el
cual el paciente toma sus medicamentos segin su
prescripcién!, es un aspecto clave en el éxito far-
macoterapéutico del mismo.

La tasa de adherencia terapéutica a FAME-b es
aproximadamente del 70%?, mientras que el por-
centaje de adherencia en el estudio ADhER-1, rea-
lizado en una muestra de 112 pacientes reumatolé-
gicos que acudian a la farmacia de un hospital de
tercer nivel, fue del 59,3% en AR, 62,5% en APsy
76,2% en EspA®. Estas cifras son inferiores a la con-
siderada buena adherencia (>80%)* lo que supone
respuestas subdptimas, cambios de tratamiento,
retraso en la recuperacion, progreso de la enfer-
medad e incremento significativo de hospitaliza-
ciones, entre otras consecuencias*®.

Esta falta de adherencia provoca un coste de
125.000 millones de euros anuales, y contribuye
a unas 200.000 muertes prematuras cada aflo en
Europa’. Existen mds de 250 factores que pueden
influir en la adherencia, clasificados segtn el am-
bito al que afecten®’: paciente, enfermedad, trata-
miento o sistema sanitario.

El servicio de farmacia hospitalaria es clave para
conseguir una adecuada adherencia a FAME-b, ya
que en sus consultas externas no solo se dispensa
el tratamiento, sino que se realiza una atencio6n far-
macéutica (AF) y un seguimiento farmacoterapéu-
tico integral para comprobar y corregir todos los
factores que pueden afectar a la adherencia.

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH) cre6 en 2016 el modelo CMO! de AF, que se
basa en tres pilares:

- Capacidad (C) de gestionar mejor los recursos
estratificando a los pacientes segin sus nece-
sidades de AF. Primeramente surgi6 el mode-
lo para pacientes cronicos' y, posteriormen-
te, el modelo especifico para enfermedades
inflamatorias inmunomediadas®.

- Motivacién (M) de los pacientes, empleando
la entrevista motivacional para ayudarles a
adquirir compromiso y deseo de cambio, me-
diante la generacion de discrepancias inter-
nasy lanecesidad de afrontar resistencias'**.
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- Oportunidad (O) ofrecida al paciente de rea-
lizar una AF mads alla de la presencia fisica,
con la ayuda de la telefarmacia o del uso de
las tecnologias.

Tras la implantacién del modelo resulta impres-
cindible medir los resultados en salud. En el mo-
delo CMO, el paciente es el centro de la atencién
farmacéutica, por lo que resulta razonable e inte-
resante conocer la experiencia y el grado de satis-
faccién de los pacientes en relacién a la atencién
sanitaria. Ademds, la experiencia de una persona
sobre sus cuidados y tratamiento debe considerar-
se como uno de los tres pilares de calidad asisten-
cial®.

Dado que la falta de adherencia se considera un
problema de salud publica, la OMS recomienda lle-
var a cabo intervenciones multidisciplinares para
eliminar las barreras a la adherencia terapéutica,
un objetivo central de los esfuerzos para mejorar
la salud de la poblacién. La evidencia disponible
sugiere que la provisién de herramientas persona-
lizadas e individualizadas es una estrategia benefi-
ciosa para mejorar la gestion de las enfermedades
crénicas®, y que la toma de decisiones compartida
entre el profesional sanitario y el paciente sobre el
tratamiento biolégico aumenta la persistencia y la
probabilidad de ser adherente al mismo, tanto en
AR como en APs”. Sin embargo, existen escasos es-
tudios que hayan analizado la adherencia y la evo-
lucién de la misma tras la realizacion de interven-
ciones educacionales o farmacéuticas en pacientes
con AR, EspA o APs.

Por todo ello, el objetivo del estudio fue anali-
zar la eficacia de una intervencidon farmacéutica
basada en el modelo CMO sobre la adherencia a
FAME-Db y la experiencia con el sistema sanitario
del paciente reumatolégico, ademads de analizar la
clasificacién taxonémica de estos pacientes segin
el modelo de estratificaciéon en enfermedades in-
flamatorias inmunomediadas.

MATERIAL Y METODOS

Estudio experimental prospectivo, aleatorizado
y controlado, realizado en el Hospital San Pedro de
Logrofo (Espafia) entre el 1 de enero y el 30 de no-
viembre de 2020.

Se incluyeron los pacientes considerados no adhe-
rentes segun el estudio ADhER-1° que continuaban
en tratamiento ambulatorio con FAME-b. Se exclu-
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yeron aquellos con tratamiento inferior a seis meses,
los que no comprendieran el idioma esparfiol o que
denegaran la firma del consentimiento informado.

Los pacientes fueron asignados mediante alea-
torizacién simple al grupo control (GC) y al grupo
intervencién (GI).

En el GC se llevo a cabo la dispensacién de me-
dicacién por una enfermera o una farmacéutica,
ademads de la AF farmacéutica habitual (explica-
cién y comprobacién de la forma de conservaciéon
y administracidn, educacién sobre el tratamiento,
resolucién de dudas, comprobacién y notificaciéon
de reacciones adversas, etc.).

En el GI se aplic6 el modelo CMO!:

- C: se estratificd los pacientes en tres niveles
segin la puntuacion final obtenida tras aplicar
el modelo para enfermedades inflamatorias
inmunomediadas'®; nivel 1: >31 puntos, nivel
2: 18-30, nivel 3: < 17 puntos. Los pacientes en
nivel 1 tenian mayor prioridad de AF.

- M: se identificaron los motivos para la falta
de adherencia (miedo al tratamiento, olvidos,
falta de confianza, etc.) para adaptar la inter-
vencidén individualmente.

- O: se consideraron las siguientes herramien-
tas: alarmas, calendarios, implicacién fami-
liar, seguimiento telefénico, adaptacién a
sus rutinas, tripticos de informacién, webs
y aplicaciones moviles®, consulta virtual,
informacién sobre dudas o reticencias acer-
ca del tratamiento, envio de medicacién y/o
herramientas al domicilio, comunicacién con
prescriptor y gestion de citas, anotacidn en los
envases del dia de administracién, y recorda-
torio telefénico.

Tanto la entrevista motivacional como las inter-
venciones farmacéuticas se repitieron bimestral-
mente, hasta un minimo de cuatro entrevistas por
paciente. En prioridad 1 se realizé un seguimiento
mensual.

Se recogieron las siguientes variables: sexo
(hombre, mujer), edad en afios, patologia (AR, APs
axial, APs periférico, EspA), FAME-b (adalimumab,
etanercept, abatacept, tofactinib) y nivel de estu-
dios (sin estudios, basicos, bachiller, superiores).

La adherencia se calculd a los seis meses de ini-
ciado el estudio, empleando los tres métodos utili-
zados en el estudio ADhER-1%

- Ratio media de posesiéon (MPR): porcentaje
de dias cubiertos con medicacion dispensada
respecto al total de dias con medicacidon pres-
crita durante los 6 meses previos?.
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- Puntuacién obtenida en el cuestionario Com-
pliance Questionnaire on Rheumatology (CQR-
19), que expresa el porcentaje de adherencia®.

- Puntuacién obtenida en el cuestionario Moris-
ky Medication Adherence Scale (MMAS-4), que
clasifica la adherencia en baja (MMAS=0-1),
intermedia (MMAS=2-3) y alta (MMAS= 4)%.

Se consideraron adherentes los pacientes que
cumplieron simultaneamente MPR > 80%, CQR >
80% y MMAS=4, y no adherentes si no cumplian
alguno de ellos.

La experiencia de los pacientes y la satisfac-
cién con los profesionales y servicios sanitarios
se valord al inicio y al final del estudio mediante
la escala IEXPAC (instrumento de evaluacion de
la experiencia del paciente crénico)*, que puede
aplicarse a pacientes crénicos que hayan recibido
atencidn sanitaria en los dltimos seis meses®, con
una puntuacién global de 0 = nada satisfecho a 10
= completamente satisfecho. El cuestionario fue
rellenado presencial o telefénicamente por el pa-
ciente tras la lectura de las preguntas por parte de
una farmacéutica.

Las variables cuantitativas se describieron como
media + desviacién estandar (DE) o mediana y am-
plitud intercuartil (RIC), segun si los datos seguian
una distribucién normal (edad, CQR-19 e IEXPAC) o
no (MPR), y las cualitativas como frecuencias y por-
centajes (sexo, patologia, FAME-b, nivel de estudios
y MMAS). Los grupos se compararon con el test U
de Mann-Whitney para las variables cuantitativas
y con el test exacto de Fisher para las cualitativas.
Las comparaciones al inicio y al final del estudio se
realizaron con el test de Wilcoxon para las variables
cuantitativas (CQR-19, MPR, IEXPAC), con el test de
McNemar para las variables cualitativas dicotémi-
cas (adherencia global) y con la prueba de los sig-
nos para las variables ordinales (MMAS). Se calculé
la diferencia de proporciones para la adherencia
global y la diferencia de medias para IEXPAC, con
sus correspondientes intervalos de confianza al 95%
(IC95). El nivel de confianza se fijé en un 95%, consi-
derandose significativos los resultados en los que p
<0,05. El analisis estadistico se llevé a cabo mediante
el programa IBM-SPSS 21.0 Stadistics.

El presente estudio se llev6 a cabo cumpliendo los
principios incluidos en la Declaracién de Helsinki*,
asi como la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales?. El estudio fue aprobado por el
Comité Etico de Investigacién con Medicamentos de
La Rioja (CEImLAR) en octubre de 2019.
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RESULTADOS

Se incluyeron 37 pacientes; tres de ellos abando-
naron el estudio debido a la suspensiéon del FAME-b
subcutdneo (uno por apariciéon de neoplasia que
requiri6 quimioterapia, otro por falta de eficacia y
otro por toxicidad), por lo que 34 pacientes finali-
zaron el estudio ADhER-2.

El 55,8% de los 34 pacientes eran mujeres, con
edad media 56,3 afios (rango 25 a 81), y con estu-
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dios basicos (38,2%) o superiores (35,2%). La AR
fue la patologia mas frecuente (58,8%), seguida
de la APs periférica (26,5%). Los farmacos mas
prescritos eran etanercept (50,0%) y adalimumab
(41,2%). Todos los pacientes eran no adherentes
al comienzo del estudio. El criterio de adherencia
menos cumplido fue la puntuacién MMAS (solo
dos pacientes del GI alcanzaron MMAS=4), los
otros dos criterios se alcanzaron en porcentajes
similares.

Tabla 1. Caracteristicas principales de los pacientes en ambos grupos de estudio

Grupo
Variables Global P
Control (n=16) Intervencion (n=18)
Sexo 0,190
Hombre 15 (44,2%) 9 (56,3%) 6 (33,3%)
Mujer 19 (55,8%) 7 (43,8%) 12 (66,7%)
Edad* (afios) 56,3+13,5 56,3+14,8 55,9+12,0 0,886
Enfermedad reumatolégica- 0,808
AR 20 (58,8%) 8 (50,0%) 12 (66,7%)
APs axial 2 (5,8%) 2 (12,5%) -
APs periférica 9 (26,5%) 5(31,3%) 4 (22,2%)
EspA 3 (8,8%) 1(6,3%) 2 (11,1%)
FAME-b 0,152
Adalimumab 14 (41,2%) 7 (43,8%) 7 (38,9%)
Etanercept 17 (50,0%) 9 (56,3%) 8 (44,4%)
Abatacept 1(2,9%) - 1 (5,6%)
Tofactinib 2 (5,9%) - 2 (11,1%)
Estudios 0,106
Sin estudios 2(5,9%) 2 (12,5%) -
Bésico 13 (38,2%) 7 (43,8%) 6 (33,3%)
Bachiller 3 (8,8%) 1(6,3%) 2 (11,1%)
Superior 12 (35,2%) 4(25,0%) 8 (44,4%)
MPR** 99,3 (20,5) 99,0 (30,4) 99,4 (11,2) 0,670
>80% 26 (76,5%) 11 (68,8%) 15 (83,3%) 0,878
MMAS 0,345
4 2 (5,9%) - 2 (11,1%)
2-3 27 (79,4%) 14 (87,5%) 13 (72,2%)
0-1 5 (14,7%) 2 (12,5%) 3 (16,7%)
CQR-19* 85,3+8,9 83,9+10,8) 87,0 £6,2) 0,839
>80% 27 (79,4%) 12 (75,0) 15 (83,3) 0,407
Adherencia global -
Adherente 0 0 0
No adherente 34 (100) 16 (100%) 18 (100%)
IEXPAC* 6,0+1,3 6,0+1,2 6,0£15 0,897

Todos los resultados se muestran como n (%), comparados con el test de Fisher; *: media + desviacién estandar; **: mediana (rango intercuar-

tilico), comparadas con U de Mann-Whitney

AR: artritis reumatoide; APs: artritis psoriasica; EspA: espondilitis anquilosante; FAME-b: farmacos bioldgicos antirreumaticos modificadores
de la enfermedad; MPR: ratio media de posesién, considerdndose no adherente si < 80%; MMAS: puntuacién Morisky Medication Adherence
Scale, categorizada en adherencia baja (0-1), intermedia (2-3) y alta (4), considerdandose no adherente si <4; CQR-19: puntuacién Compliance Ques-
tionnaire on Rheumatology, considerandose no adherente si <80%; IEXPAC: instrumento de evaluacién de la experiencia del paciente crénico.
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Los pacientes fueron aleatorizados en GC (n=16)
y GI (n=18). Las caracteristicas basales de ambos
grupos se detallan en la tabla 1, no encontrandose
diferencias estadisticamente significativas en su
composicién.

Al aplicar el modelo CMO en el GI, se clasifica-
ron como prioridad 1 un paciente (5,6%), como
prioridad 2 nueve (50,0%) y como prioridad 3 ocho
(44,4%). Se realizaron un total de 90 intervencio-
nes, con una media de 5,1+1,8 por paciente. Por ni-
veles de prioridad, se efectuaron 10 intervenciones
por paciente en prioridad 1, 4,3+1,4 en prioridad 2
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y 5,3+1,3 en prioridad 3. Las intervenciones mas
frecuentes fueron seguimiento telefénico (18,9%),
calendarios de medicacién (16,7%) y resolucién
de dudas (14,4%). Las menos frecuentes fueron
el recordatorio telefénico de administracién y los
tripticos informativos, que solo se realizaron en
prioridad 1.

Traslaintervencién farmacéutica, la adherencia
global no mostr6 diferencias significativas en el GC
respecto al inicio. En cambio, en el GI mejor6 sig-
nificativamente en todas las variables, excepto en
MPR (Tabla 2).

Tabla 2. Comparacién de variables de adherencia en situacidon basal y final para cada grupo de estudio

Grupos
AT Control Intervencion
Basal Final p Basal Final P

MPR* 99,0 (30,4) 93,3(23,4) 0,424 99,4 (11,2) 99,3 (11,8) 0,861
MMAS 0,375 <0,001

4 - 4 (25,0%) 2 (11,1%) 14 (77,8%)

2-3 14 (87,5%) 9 (56,3%) 13 (72,2%) 4 (22,2%)

0-1 2 (12,5%) 3 (18,8%) 3 (16,7%) -
COQR-19 83,9 (10,8) 83,0 (6,5) 0,706 87,0 (6,2) 90,5 (5,7) 0,028
Adherencia global <0,001

Adherente - 3 (18,8%) 0,250 14 (77,8%)

No adherente 16 (100%) 13 (81,2%) 18 (100%) 4 (22,2%)
DP (IC95%) 0,19 (-0,03-0,40) 0,083 0,78 (0,56-0,99) <0,001
IEXPAC** 6,0+1,2 58+1,1 0,378 6,0+1,5 7,6+1,3 0,001
DM (IC 95%) 0,40 (-0,34-1,14) 0,271 -1,55 (-2,37-0,73) 0,001

Todos los resultados se muestran como n (%), comparados con el test de McNemar; *: mediana (rango intercuartilico), comparadas con Wil-
coxon; **: media + desviacién estandar, comparadas con prueba de los signos; DP (IC95%): diferencia de proporciones (intervalo de confianza

al 95%); DM: diferencia de medias.

MPR: ratio media de posesiéon; MMAS: puntuacién Morisky Medication Adherence Scale, categorizada en adherencia baja (0-1), intermedia (2-3)
y alta (4); CQR-19: puntuacién Compliance Questionnaire on Rheumatology, IEXPAC: instrumento de evaluacién de la experiencia del paciente

crénico.

Al final del estudio resultaron adherentes signi-
ficativamente mas pacientes en el GI que en el GC
(77,8 vs 18,8%; p=0,002), mejorando la adherencia
global en el GI un 59% (IC95%: 30,0-88,1) respecto
al GC, lo que se corresponde con mejoras signifi-
cativas en MMAS y en CQR-19 (Tabla 3). Ademds, el
porcentaje de pacientesconadherenciaalta (MMAS
=4) mejoro significativamente en el GI frente al GC
(25,0 vs 77,8%), al igual que el porcentaje de pacien-
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tes con CQR-19 280% (75,0 vs 100%). Sin embargo,
aunque el porcentaje de pacientes con MPR >80%
fue mayor en el GI (94,4%) que en el GC (75,0%),
esta diferencia no fue estadisticamente significati-
va. La satisfaccion con la experiencia medida con
la puntuacién media IEXPAC fue 1,6 puntos mayor
en el GI que en el GC (7,6+1,3 vs 5,8+1,1; p<0,001).
Los resultados se muestran en la tabla 3.
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Tabla 3. Comparacién de variables entre ambos grupos al final del estudio

Grupos
Variables P
Control Intervencion
MPR* 93,3(23,4) 99,3 (11,8)
>80% 12 (75) 17 (94,4)
MMAS 0,006
4 4(25,0%) 14 (77,8%)
2-3 9 (56,3%) 4 (22,2%)
0-1 3(18,8%) -
COQR-19 83,0 (6,5) 90,5 (5,7) 0,008
>80% 12 (75%) 18 (100%) 0,032
Adherencia global
Adherente 3(18,8%) 14 (77,8%) 0,002
No adherente 13(81,2%) 4(22,2%)
Diferencia de proporciones (IC 95%) 0,59 (0,30-0,88) <0,001
IEXPAC** 5,8+ 1,1 7,6+1,3 <0,001
Diferencia de medias (IC95%) -1,89 (-2,76- -1,02) <0,001

Todos los resultados se muestran como n (%), comparados con el test de Fisher; *: mediana (rango intercuarti-
lico), comparadas con U de Mann-Whitney; **: media + desviacién estandar.

MPR: ratio media de posesion, considerandose adherente si >80%; MMAS: puntuacion Morisky Medication Ad-
herence Scale, categorizada en adherencia baja (0-1), intermedia (2-3) y alta (4); CQR-19: puntuacién Compliance
Questionnaire on Rheumatology, considerandose adherente si >80%; IEXPAC: instrumento de evaluacién de la

experiencia del paciente crénico.

DISCUSION

Este estudio ha comparado la adherencia a FA-
ME-b y la experiencia del paciente en dos grupos,
uno control (AF habitual) y otro de intervencién
(AF segiin modelo CMO). Las caracteristicas basa-
les de los pacientes no mostraron diferencias entre
los grupos, por lo que son comparables.

En nuestro estudio las intervenciones farmacéu-
ticas mejoraron la adherencia frente a la realiza-
cién tinicamente de educacién.

Un estudio realizado en Bangkok analizd el efec-
to de intervenciones farmacéuticasy educativas so-
bre la adherencia en AR, concluyendo que la edu-
cacién mejora la adherencia, sin diferencias signi-
ficativas entre una educacién exclusiva o junto con
intervenciones farmacéuticas®. Esta discrepancia
puede deberse a que en dicho estudio se incluyeron
tanto los farmacos biolégicos como los no bioldgi-
cos y se excluyeron los pacientes con enfermedad
grave o avanzada, al contrario que en nuestro es-
tudio, donde todos los pacientes recibian FAME-b
tras el fracaso terapéutico a lineas previas. En ge-
neral, los pacientes con enfermedad avanzada son
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mads constantes en la toma de sus medicamentos
y podrian beneficiarse mas de las intervenciones
farmacéuticas.

En cuanto ala medida de la adherencia, MMAS-4
y CQR-19 mejoran tras la intervencién, no asi MPR.
Esto podria explicarse porque los cuestionarios va-
loran de manera subjetiva las creencias y la actitud
de la persona, mientras que MPR es mas objetivo.

Segun el Modelo de Estratificacion y AF® el 10%
de los pacientes se clasifican como prioridad 1, el
30% como prioridad 2 y el 60% restante como prio-
ridad 3. En nuestro estudio, la menor proporcién
en prioridad 1 (5,6%) se explicaria por el bajo ta-
mafio muestral, y la alta proporcién en prioridad
2 (50,0%) podria deberse a que todos los pacientes
incluidos eran no adherentes, y la adherencia es
una variable principal de estratificacion.

La puntuacién media IEXPAC basal en ambos
grupos fue muy similar a la descrita en otros dos
estudios publicados, uno con pacientes con en-
fermedad inflamatoria intestinal (EII) (5,9+2,0)%,
y otro con pacientes con diabetes mellitus, virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH), EII y en-
fermedades reumdticas (6,0+1,9)*°. El grupo de
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pacientes reumatolégicos de este ultimo estudio
mostr6 una puntuacién media (5,5+2,0)® algo infe-
rior que nuestros pacientes, diferencia que puede
deberse a que los cuestionarios fueron llevados a
cabo por un grupo heterogéneo de profesionales,
mientras que en nuestro estudio fue realizado Uni-
camente por un farmacéutico. Los pacientes de
nuestro estudio describen una mayor satisfacciéon
con los profesionales y los recursos sanitarios tras
la realizacién de una intervencién farmacéutica,
mejorando 1,6 puntos la puntuacién media en el
cuestionario IEXPAC. Danet y col describieron en
2017 la correlaciéon positiva de la activacion del
paciente mediante una encuesta telefénica (esca-
la Patient Activation Measure, PAM) y su relacién
con los profesionales (escala IEXPAC)®. Un estudio
en pacientes VIH mostré una puntuacién media
IEXPAC de 9,740,3 tras realizar una AF basada en
CMO?*, datos muy superiores a los encontrados en
nuestro trabajo (7,6+1,3), lo que podria explicarse
porque la AF se realizé de forma mads continuada
en el tiempo mientras que en nuestro estudio la du-
racion fue de seis meses.

Uno de los pacientes incluidos en nuestro estu-
dio sufrié un cambio en FAME-b por una supuesta
falta de eficacia, a pesar de no ser adherente. Esta
accién implica consecuencias relevantes, ya que se
agotd una opcion terapéutica antes de tiempo; ante
una falta de eficacia, en primer lugar se debe eva-
luar la adherencia.

Al seleccionar solo a los pacientes no adheren-
tes, nuestro estudio presenta algunas limitaciones:
la muestra no es representativa de los pacientes de
la practicahabitual y tiene escaso tamafio muestral,
lo que disminuye la potencia estadistica para de-
tectar diferencias entre los dos grupos en estudio.
Ademas, puede existir riesgo de sesgos: de infra-
rregistro, ya que las historias clinicas electrénicas
no estan disefiadas para la explotacion de datos; de
memoria, en la entrevista clinica, y de compren-
sién o interpretacion de los cuestionarios, debido
a la participacion de la farmacéutica en su resolu-
cién. La pandemia por SARS-CoV-2 ha dificultado
la entrevista motivacional, la AF y el contacto es-
trecho con los pacientes. El miedo a la inmunode-
presidn y las cuarentenas implicaron que algunos
pacientes alargaran la frecuencia posoldgica o in-
cluso suspendieran el farmaco sin consultar con el
especialista. A pesar del seguimiento bimensual,
donde se corrigieron estas posturas, durante el
tiempo sin seguimiento pudo existir menor adhe-

An Sist Sanit Navar 2022; 45: 1004

EFICACIA DE UNA INTERVENCION FARMACEUTICA BASADA EN EL MODELO
CMO SOBRE LA ADHERENCIA A FARMACOS BIOLOGICOS Y LA EXPERIENCIA

DEL PACIENTE CON ENFERMEDAD REUMATICA (ESTUDIO ADHER-2)

rencia. Por otro lado, los factores externos debidos
a la pandemia (confinamiento fuera de la comuni-
dad auténoma, ingreso hospitalario, suspension
temporal de FAME-b, aislamiento, etc.) pudieron
afectar negativamente en los registros de dispen-
sacion.

Las fortalezas del estudio son que los factores
externos a la intervencion farmacéutica que pu-
dieran afectar a la adherencia se han controlado
mediante la aleatorizacién en GC y GI. Ademas, el
analisis estadistico mostrd que no existen diferen-
cias entre la situacién basal y final en el GC, por lo
que se puede considerar que el cambio experimen-
tado en el GI con el tiempo se debe Gnicamente a
la intervencién farmacéutica. Aun asi, seria con-
veniente realizar estudios de mayor duracién y en
condiciones sanitarias habituales para valorar la
mejora en la adherencia.

Podemos concluir que la realizacién de una in-
tervencion farmacéutica basada en el modelo CMO
mejor6 la adherencia en pacientes con AR, APs y
EspA no adherentes a FAME-b, logrando que un 59%
mas de pacientes pasaran a ser adherentes en el GI
respecto del GC. La experiencia de los pacientes con
los profesionales y los servicios sanitarios, medida
conla escala IEXPAC, también mejord trasla realiza-
cién de la intervencién farmacéutica. Sin embargo,
seria conveniente confirmar estas conclusiones con
estudios que superasen las limitaciones derivadas
del reducido tamafio muestral, asi como las extraor-
dinarias circunstancias sociales y sanitarias de pan-
demia de COVID-19 durante las que se realizo.

Declaracién Etica

El presente estudio se llevd a cabo cumpliendo
los principios incluidos en la Declaracién de He-
Isinki, asi como la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. El estudio fue
aprobado por el Comité Etico de Investigacién con
Medicamentos de La Rioja (CEImLAR) en octubre
de 2019, con anterioridad al reclutamiento de pa-
cientes.
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