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RESUMEN

Con €l objetivo de caracterizar la prescripcion de carbamazepina, se realiz6 un estudio
observacional, de utilizacion de medicamentos de prescripcién-indicacion, con
elementos de esquema terapéutico y factores que condicionan la prescripcion en abril de
2005. Lainformacion se obtuvo de los certificados médicos de |os pacientes inscriptos
con carbamazepina en las farmacias principales municipales de 6 provincias de Cuba,
seleccionadas por criterios de expertos. Las variables analizadas fueron: diagndstico,
edad, sexo, dosis diaria, f&rmacos que modifican la accion de la carbamazepina,
especialidad médicay nivel de atencion. Laepilepsiaeslaprincipal indicacion que
motiva la prescripcion (61,3 %). El 99,6 % de los certificados tienen ladosis
recomendada. Pocos pacientes consumen farmacos que modifican el metabolismo de la
carbamazepina. Los certificados provienen fundamental mente de Medicina General
Integral (62 %), neurol6gos (13 %) y psiquiatras (13 %), y se realizan en atencion
primariade salud (7,.0 %). De manerageneral, €l patrén de prescripcion esta en
correspondencia con lo recomendado por laliteratura médica.
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L a carbamazepina es un farmaco que inhibe la propagacion del foco epiléptico,
disminuye las descargas epilépticas e impide la potenciacion postetanica del foco.
Indicaciones de este farmaco son el tratamiento de las convulsiones parciales (simplesy
complejas) y ténico-clonicas generalizadas,* tratamiento del dolor de tipo neuropético
(neuralgiadel trigémino y €l glosofaringeo, neuritis posherpética, neuropatia periférica
diabética) y dolores severos asociados con tabes dorsal y esclerosis mdltiple, trastorno
afectivo bipolar que no responde a litio, tratamiento de déficit de atencién e
hiperactividad y la abstinencia alcohdlica asociada con benzodiazepinas.>*

Asociado con el consumo de este farmaco se reportan efectos adversos como nistagmus,
ataxia, diplopia, vision borrosa, opacidad del cristalino, disturbios gastrointestinales,
serias reacciones de piel, dafio hepatico, funcion cardiovascular alterada, hiponatremia,
disfuncién de lavejigay empeoramiento de las convulsiones a altas concentraciones. La
disfuncion cognoscitiva puede ocurrir aun dentro del rango terapéutico, especialmente si
se usa la carbamazepina en politerapia.+s

L a carbamazepina es un farmaco tan familiar en la practica médica habitual, que a igual
gue con otros, se corre € riego de ser utilizado en condiciones no controladasy en
consecuencia de manera incorrecta.

Durante los meses iniciales de 2005 se reportd por € Grupo Operativo de Drogasy
Adicciones (GOSMA) del Ministerio de Salud Publica de Cuba, un alzadel consumo de



este farmaco en algunas provincias del pais, o que motivo larealizacion de un estudio
de utilizacion de medicamento para caracterizar el patron de prescripcion de
carbamazepina en estas provincias.

METODOS

En el mes de abril de 2005 se realizo un estudio observacional, de utilizacion de

medi camentos de prescripcion-indicacidn, con el ementos de esquema terapéutico y
factores que condicionan la prescripcion, en las provincias que e GOSMA report6 un
incremento en el consumo de carbamazepina (Pinar del Rio, Ciudad de La Habana,
Matanzas, Sancti Spiritus, Ciego de Avilay Santiago de Cuba). El
farmacoepidemidlogo de los municipios de dichas provincias, recolecté de latotalidad
de certificados médicos de este farmaco registrados en la Farmacia Principal de cada
municipio, lainformacién relacionada con: indicacion que motivala prescripcion, dosis
diaria prescrita, otros medicamentos que aparecian en € certificado y que modifican el
metabolismo de este farmaco, edad y sexo del paciente, especialidad y nivel de atencién
del médico que emite € certificado. Los datos se procesaron con € programa SPSS
version 11.5 y se resumieron en numeros absolutos y porcentajes.

RESULTADOS

Ladistribucion de los 3 538 certificados revisados seguin provincia de pertenencia se
presenta en latabla 1. EI mayor nimero de certificados se emitieron en la atencion
primariade salud y por la especialidad de Medicina General Integral (MGl), seguida de
la atencion secundaria en la que las especialidades de Neurologiay Psiquiatria aportaron
el 58,9% del total de certificadosy el menor nimero de certificados procedio de la
atencion terciaria (tabla 2).

Tabla 1. Distribucion de certificados de carbamazepina seguin provincias. Afio 2005

| Total |
Provincias | NO. | | (%) |
Ciudad de La Habana 1055 29,8
Pinar del Rio 738 20,9
Sancti Spiritus 512 14,5
Ciego de Avila 479 13,5
Santiago de Cuba 429 12,1
Matanzas 325 9,2
Total || 3538 I 100,0

El mayor porcentaje de certificados correspondio a pacientes menores de 15 afios;
referente al sexo, més de la mitad de los certificados procedieron de mujeres, aunque se
aprecia un comportamiento diferente entre uno y otro sexos (tabla 2).

Tabla 2. Distribucion de certificados segun especialidad médicay nivel de atencion.
Provincias seleccionadas. Ao 2005

| Nivel de atencion |
Especialidad | Primaria || Secundaria || Terciaria |
[ No. || % |[No. || % [[No || % || No. || % |

Total




IMGI | 1911 81,0 [[151) 270 | 2 | 19 | 2064 | 62,0]
INerologia | 83 | 35 | 317 356 |2439| 375 || 439 | 131]
IPsiquiatria | 205 || 87 | 207 233 | 24 | 231 | 436 |13,0]
IMedicina Interna. || 113 || 4,8 117 132 || 9 | 87 | 239 | 7.1 |
[Pediatria | 27 || 11 || 53| 60 || 15 || 144 | 95 | 28|
|Neuropediatr|'a || 7 || 0,3 || 14 || 1,6 || 1 || 0,9 || 22 || O,6|
IMaxilofacial | 2 |[ o1 |13 15 | o |[ o0 || 158 | 04]
INeurocirugia I 12 o1 9| 120 | o || oo | 10 | 03]
|Otros | 9 |[ o4 | 8| 09 | 14 || 135 31 | 09]

Total | 2358 || 100,0 || 889 || 100,0 || 104 || 100,0 || 3351* || 100 |

*En 187 casos no se recogio € dato.

Tabla 3. Distribucion de pacientes segiin edad y sexo. Provincias seleccionadas. Afio

2005
Sexo ‘ Total

Edad (afios) | Femenino || Masculino |

| No. || % || No. || % || No. || %
0-15 329 17,7 534 31,7 863 24,4
16-30 289 15,7 377 22,4 666 18,8
31-45 484 26,0 361 21,5 845 23,9
46-60 402 21,7 226 13,5 628 17,8
Mas de 60 352 18,9 182 10,9 534 15,1
Total || 1856 || 100,0 || 1680 || 1000 || 3536* | 100,0 |

“En 2 pacientes no se recogio e dato.

El principal motivo de prescripcién fue epilepsia (61,3 %) y un nimero muy escaso de
certificados se constataron indicaciones no recomendadas para este farmaco (tabla 4).

Tabla4. Distribucion de certificados segun diagndstico. Provincias seleccionadas. Afio

2005
| Diagndsticos || No. de certificados || % |
[Epilepsia || 2165 I 61,3 |
[Otros trastornos de origen psiquitrico* [l 508 || 14,4 I
[Dolor neuropético I 383 I 10,8 |
[Otros trastornos de origen neurolégico** || 198 I 5,6 |
[Déficit de atencién e hiperactividad [l 100 || 2,8 |
[Trastorno afectivo bipolar Il 68 I 2,0 |
|Abstinencia alcohélica || 14 I 0,4 |
[Dolores asociados con esclerosis multiple || 6 I 0,2 |
IDiagnésticos incorrectos**** Il 88 I 2,5 |
Total || 3 530* I 100,0 |




“En 8 pacientes no se reporto el diagndstico.
~Se incluye esquizofrenia, encefalopatia cronica, trastornos de personalidad,
trastorno obsesivo-compulsivo, extrapiramidalismo, retraso mental, disrritmia cerebral,
demencia senil.
~Seincluye migrafia, herniadiscal, lumbociatalgia, fibromialgia, trauma craneal,
neuritis supraespinal, radicul opatias, contraccion cervical, neuritis intercostal, dolor
facial atipico, aracnoiditis crénica, vasculitis
cervical, mielomamdltiple.
~Seincluye sindrome de Reyé, sindrome vestibular, hipertension endocraneana,
enfermedad Wilson, gingivitis crénica, artrosis generalizada, evento paroxistico,
trastorno disléxico tardio, lupus eritematoso sistémico, accidente cerebrovascular,
pardlisis braquial, cardiopatiaisquémica, hipotiroidismo, trauma hipofisiario,
hipertiroidismo, déficit auditivo, miastenia gravis, glaucoma, sindrome neurol 6gico.

Enlatabla5 se apreciague en el 99,6 % de los certificados (3 414) las dosis prescritas
eran inferiores a 1 200 mg/dia; los 13 certificados restantes pertenecen alas provincias
de Ciego de Avila (5 certificados), Sancti Spiritus (5 certificados) y Ciudad de La
Habana (3 certificados).

Tabla5. Distribucion de pacientes segun dosis. Provincias seleccionadas. Afio 2005.

I Dosis diaria (mg/dia) I No. || % |
Hasta 800 I 3261 || 95,1 |
[Entre 800-1 200 || 153 [l 4,5 |
[Méas de 1 200 I 13 || 0,4 |
Total [l 3427 || 100,0 |

“En 121 casos no se recogio el dato.

L os resultados encontrados mostraron que 67 pacientes (1,9 %) tenian prescrito algun
farmaco que aumenta el metabolismo de la carbamazepinay 105 pacientes (3,0 %) otros
medi camentos que inducen una reduccion del metabolismo de esta.

DISCUSION

L a carbamazepina se prefiere como farmaco anticonvulsivante para pacientes en edades
pediétricas por su relacion riesgo-beneficio favorable sobre otros farmacos de este
grupo.*¢ Este hecho también pudiera explicar en alguna medida el mayor niUmero de
certificados correspondientes a pacientes menores de 16 afios de edad.

La epilepsia es una enfermedad que en gran parte de |os pacientes puede desarrollarse
desde lainfancialo que merita un tratamiento mantenido a través de los afios, por tal
motivo, se consideran los beneficios que la carbamazepina puede tener con respecto a
otros farmacos de su grupo en relacion con el menor deterioro cognoscitivo que sufre el
paciente, |0 que unido a sus propiedades anticonvul sivantes justifican en nuestro estudio
al igual que la epilepsia sea uno de los diagnosticos para el que en mayor medida se
prescriba este farmaco.:



No obstante, en & presente estudio se comprob6 la existencia en los certificados de
indicaciones gue no tienen elementos que justifiquen la prescripcion de dicho farmaco,
lo que pudiera ser visto como errores en la prescripcion, asi como casos en los que tal
vez laenfermedad del paciente puede requerir carbamazepina pero el diagndstico que
consigna el prescriptor en el certificado se encuentramal definido, tal esel caso del
sindrome neurol 6gico; en otras situaciones encontradas, por el contrario, o que se
plasman son efectos del uso crénico de carbamazepina, situacion que lleva a pensar la
existencia de otra enfermedad que tal vez si requiera el uso de anticonvulsivantes, no
obstante, al ser lainformacién recogida del certificado médico estas situaciones son
consideradas como incorrectas y pueden achacarse a errores en la confeccion del
certificado médico.

Ladosisinicial recomendada para adultos es de 200 mg cada 12 h por viaoral, con
incrementos semanal es de 200 mg hasta obtener |a respuesta esperada. La dosis de
mantenimiento oscila entre 800 a1 200 mg al dia por via oral. En nifios menores de 6
anos la bibliografia médica recomienda 10-20 mg/kg/dia por via oral, con incrementos
semanales de 100 mg sin exceder los 35 mg/kg/dia (400 mg/dia). Entrelos 6y los 12
anos se debeiniciar e tratamiento con dosis de 100 mg cada 12 h con incrementos
semanales de 100 mg, sin exceder 1os 400-800 mg/dia. Por lo que préacticamente, la
totalidad de los certificados médicos se encontraban en los rangos de dosis
recomendados por la bibliografia médica.?

L a carbamazepina es un potente inductor enzimético, por |o que puede producir
NUMErosas interacciones con otros farmacosy a combinarse con otros medicamentos
ocasionarse una modificacion de su efecto farmacol 6gico o viceversa.>¢ Los resultados
encontrados sefialan que un porcentaje minimo de pacientes consume alguin farmaco
gue aumente el metabolismo de la carbamazepina lo que produce disminucion de los
niveles plasmaticos y disminuye su actividad; entre estos medicamentos el mas
reportado fue la fenitoina. En otro porcentaje pequefio de certificados aparecen otros
medicamentos que inducen una reduccion del metabolismo de la carbamazepinay por
tanto, aumentan las concentraciones plasméticas de esta.

L as enfermedades que requieren el uso de la carbamazepina para su tratamiento pueden
ser tratadas en su gran mayoria en la atencion primariade salud y por especialistas en
MG, situacion que justifica que la mitad de los certificados revisados correspondan a
esta especialidad y €l mayor porcentaje provengan de este nivel de atencion. No
obstante, los neurélogos y psiquiatras desempefian una funcion importante en e
tratamiento de enfermedades que requieren de este medicamento, porque gran parte de
ellas son de base neurol 6gica o psiquiétrica, pero el nimero de estos especialistas es
inferior al de MGl, de ahi que se ubiquen en segunday tercera posicion
respectivamente.

En el patrén de prescripcidn de carbamazepina que se observa en los certificados
revisados, se constata, de manera general, una correspondencia en el diagnéstico y
rango de dosis que se prescribe de este fa&rmaco con lo recomendado por laliteratura
médica, aunque aln existe un nimero pequefio de pacientes a los que se le prescribe
conjuntamente con la carbamezepina algun farmaco que puede modificar €l
metabolismo de esta. En la atencion primaria de salud existen especialistas capacitados
paratratar gran parte de las enfermedades que requieren este medi camento, no obstante,
algunos casos, requieren atencion en instituciones del nivel secundario y terciario por



especialistas en Neurologiay Psiquiatria, principa mente, debido a que gran parte de
af ecciones que demandan carbamazepina para su tratamiento son de base neurolgica o
psiquiatrica.

SUMMARY

Characterization of the prescription pattern of carbamazepine in selected Cuban
provinces, 2005

With the objective of characterizing the prescription of carbamazepine, an observational
study of use of drugs under prescription-indication was made, with elements of
therapeutic scheme and factors that conditioned the prescription in April, 2005.
Information was gathered from medical certificates of patients under carbamazepine
treatment, which were kept in the main municipal drugstores of 6 Cuban provinces that
have been previously selected according to expert criteria. The analyzed variables were
diagnosis, age, sex, daily dose, pharmaceuticals affecting the action of carbamazepine,
medical specialty issuing the certificate and level of care. Epilepsy isthe main cause for
prescription of this drug (61,3%). The recommended dose was written in 99,6% of
medical certificates. Few patients took drugs that affected carbamazepine metabolism.
The certificates were mainly given by family physicians (62%), neurol ogists (13%) and
psychiatrists (13%) and they were issued at primary health care level (7%). Generally
speaking, the prescription pattern isin line with the recommendations made by the
medical literature.

K ey words: Carbamazepine, prescription.
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