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RESUMEN

Los estudios de utilizacién de medicamentos (EUM) en sus diferentes tipos, analizan
la comercializacion, distribucién, prescripcion y uso de los medicamentos en una
sociedad, con el objetivo de identificar problemas en su utilizaciéon y factores
condicionantes de los mismos. Se realizé un EUM de tipo prescripcidon-indicacién
con elementos de consumo y esquema terapéutico en el que se evalud la utilizacion
de Azitromicina disponible en las cuatro farmacias del area de salud Martires de
Calabazar, municipio Boyeros, durante 3 meses del afio 2008. Se revisaron las
recetas prescriptas de este antimicrobiano durante el periodo de estudio, con el
propdsito de evaluar la prescripcidn teniendo en cuenta las indicaciones y la dosis
total ordenada en las mismas. Los resultados mas importantes incluyen que el
consumo de Azitromicina en el area en el afio 2008 fue de 2 DHD (Dosis Diaria
Definida por 1 000 habitantes por Dia). Las infecciones del aparato respiratorio
fueron el motivo de prescripcion mas frecuente y mas de la cuarta parte de las
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dosis prescriptas de Azitromicina fueron incorrectas. Se concluy6 que la
prescripcion de Azitromicina fue inadecuada en mas de 40% del total de recetas
revisadas.

Palabras clave: Estudio de utilizacion de medicamentos (EUM), azitromicina,
antimicrobianos, terapéutica antimicrobiana.

ABSTRACT

Drugs usage studies (DUS) in their different variants analyze the
commercialization, distribution, prescription and use of the medicaments in a
society in order to identify the problems in their use and their conditioning factors.
It was made a DUS of the type prescription-indication with elements of
consumption and therapeutic scheme where the use of available Azitromicin in four
drugstores at the primary health attention area was evaluated during a period of
three months in 2008. The indicated prescriptions of this antimicrobial drug were
checked during the mentioned period in order to evaluate the correct administration
of it taking into account the indications and the total doses ordered by Physicians.
The most important results determined that the consumption of Azitromicin in this
area was of two DHD (daily defined doses each 1000 inhabitants per day). The
Respiratory system infections were the most frequent causes for prescribing
Azitromicin but over a quarter of the prescribed doses were incorrect. It was
concluded that more than a 40 % of the evaluated prescription in the study were
erroneously indicated.

Key Words: Drug-utilization study, azitromicin, antibiotic, therapeutic antibiotic.

INTRODUCCION

La patologia infecciosa constituye el principal motivo de consulta de nuestra area de
salud, lo cual origina la prescripciéon frecuente de farmacos antimicrobianos de
forma empirica. Cuando se realiza la prescripcion de forma empirica de un
antimicrobiano se debe tener en cuenta la sensibilidad del presunto germen
infectante, la localizacién de la infeccién y que el farmaco seleccionado alcance y
mantenga concentraciones efectivas en el sitio afectado, con un bajo riesgo de
efectos adversos.!

La Azitromicina es un antimicrobiano semisintético perteneciente a los azalidos,
subclase de macrélidos con igual mecanismo de accién: la inhibicién de la sintesis
proteica al fijarse a la subunidad 50S de ribosoma bacteriano. Entre sus
caracteristicas farmacocinéticas se destaca su bajo nivel sanguineo con altas
concentraciones tisulares prolongadas con un tiempo de vida media de eliminacién
entre 1 y 4 dias. Es recomendada como alternativa en el tratamiento de la mayoria
de las infecciones respiratorias causadas por Staphylococcus aureus y pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae,
Micoplasma pneumoniae y como primera eleccién en infecciones respiratorias
causadas por Corynebacterium diphteriae, Chlamydia pneumoniae y Legionella
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pneumophila. Es considerada tratamiento de primera linea en la uretritis no
gonocécica y la cervicitis por Chlamydia trachomatis, en el chancroide y el tracoma
ocular, también puede utilizarse en infecciones de la piel por gérmenes sensibles,
en el tratamiento y prevencion de enfermedades sistémicas por Mycobacterium avis
en pacientes infectados con VIH y en la infeccién intestinal por Campylobacter
jejuni. En general, es bien tolerada, con efectos adversos leves o moderados y
reversibles. Los mas frecuentes son: trastornos gastrointestinales como nauseas,
vomitos, diarreas, dolor abdominal y mas raramente afecciones dermatolégicas. # 3

La Farmacoepidemiologia tiene entre sus objetivos alcanzar una terapéutica
racional, lo cual implica obtener el mejor efecto con el menor nimero de farmacos,
durante el periodo de tiempo mas corto posible y con un coste razonable;
atendiendo a criterios de seleccion de los medicamentos que incluyen eficacia,
seguridad, conveniencia y coste.*

Los estudios de utilizacion de medicamentos (EUM) permiten conocer cOmo se usan
los farmacos o grupos de ellos en una poblacién determinada e identificar
problemas en su utilizacién y factores que condicionan estos, con el objetivo de
desarrollar politicas que contribuyan a mejorar el uso de los medicamentos y
consecuentemente la calidad de la asistencia médica y la reduccion de los costes
para el sistema sanitario. En otras palabras, describir la utilizacion de los
medicamentos, hacer la valoracion cualitativa de los datos obtenidos y disefiar la
intervencion sobre los problemas identificados.®

En la Atencion Primaria de Salud (APS) se han establecido politicas terapéuticas
para el uso racional de antibidticos atendiendo a los criterios antes expuestos; sin
embargo, en muchos casos, la terapéutica antimicrobiana empirica no se realiza en
correspondencia con las politicas terapéuticas establecidas para la prescripcion de
antimicrobianos en APS. Dada esta hipdtesis nos propusimos determinar el
consumo de Azitromicina en el 4rea de salud Méartires de Calabazar, asi como
evaluar su prescripcion, teniendo en cuenta diagnésticos y dosis prescriptas.

METODOS

Se realiz6é un estudio observacional retrospectivo con el disefio de un estudio de
utilizacién de medicamentos (EUM) de prescripcidon-indicacién, con elementos de
consumo y esquema terapéutico, en el que se evalué la utilizaciéon de Azitromicina
disponible en las cuatro farmacias del area de salud «Martires de Calabazar»
durante 3 meses del afio 2008. Durante el periodo hubo disponibilidad de tabletas
Azitromicina de 500 mg en blister por 3 tabletas y de 250 mg en frascos por 6
capsulas. Los datos primarios para el estudio se recolectaron de las recetas y el
modelo 30-19 del almacén de las unidades, los cuales fueron consignados en una
base de datos y en modelos confeccionados al efecto. De las tarjetas de salida de
los medicamentos se recogieron la fecha de dispensaciéon de la Azitromicina y los
ndameros de vales, posteriormente se revisaron las recetas de las cuales se obtuvo
la cantidad de tabletas prescriptas y el diagndstico que motivo la prescripcion. Del
modelo 30-19 se obtuvieron las cantidades mensuales de cada medicamento en
estudio que salieron desde el almacén de cada farmacia al area de dispensacion y a
partir de estos datos se calcul6 el consumo.

Consumo: cantidad de cada medicamento dispensado en las farmacias, medido en
dosis diaria definida (DDD)/1000 habitantes/dia o DHD. Entiéndase por DDD la
dosis media diaria supuesta de un farmaco cuando se utiliza en su indicacion
principal en adultos y constituye la unidad técnica internacional de medida del
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consumo de medicamentos. ¢ La DDD de la Azitromicina fue tomada del Anatomical
Therapeutic Chemical (ATC) Classification Index.’

Para evaluar la prescripcion, los diagnésticos que la motivaron se clasificaron en
adecuados o no segun un patrén de referencia conformado a partir de lo
recomendado en «Las bases farmacolégicas de la terapéutica Goodman & Gilman»
y Boletines de informacién terapéutica para la atenciéon primaria de salud (APS) del
Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia (CDF).?°'° Las dosis se
valoraron atendiendo al patrén referido anteriormente y partiendo del principio de
que cada receta corresponde a un tratamiento completo, segun lo establecido en la
instruccion N° 2 del 2008 emitida por el Centro para el Desarrollo de la
Farmacoepidemiologia (CDF) del Ministerio de Salud Publica de Cuba que regula la
prescripcion de medicamentos segun especialidad, indicacion y cantidad a
dispensar,*! lo cual permitié deducir sobredosificaciones. Los datos referidos a los
pacientes fueron manejados con la debida discrecién y los datos del prescriptor se
utilizaron con el propdsito de actuar sobre errores o deficiencias de prescripcion
detectados, siguiendo los principios éticos de la interrelacion profesional.

RESULTADOS

Durante el afio 2008, en el area de salud Martires de Calabazar, el consumo de
Azitromicina tanto en su presentacion de capsulas de 250 mg como en forma de
tabletas de 500 mg, expresado en DHD, fue de 2 DDD por cada 1 000 habitantes
por dia. Se revisaron 987 recetas de Azitromicina, 463 correspondieron a capsulas
de 250 mg y 524 a tabletas de 500 mg. 7.4 % (73) de las recetas revisadas no
tenian el diagnéstico y en 5 de ellas era ilegible. De las 909 recetas de Azitromicina
que fueron evaluadas, 68.3% (621) tenian como motivo de prescripciéon infecciones
del aparato respiratorio y dentro de estas, la infeccidn respiratoria alta (IRA) fue el
diagndstico mas frecuente con 18.4%, seguido de amigdalitis (15.4 %) y neumonia
(12.9 %). La vaginosis bacteriana secundé en frecuencia a las enfermedades
respiratoria en 10.6%. (Tabla 1)
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Tabla 1. Frecuencia de diagnosticos que motivaron la prescripcion de Azitromicina,
Policlinico Martires de Calabazar. 2008

Diagnostico
IRA
amigdalitis
Meumania
Ctitis Media Aguda (OMA)
Bronquitis
Faringitis
Otras infecciones respiratorias
Yaginosis bacteriana
Infeccion Pelvica Aguda
Infecciones bucodentales
Piodermitis
Heridas septicas
Celulitis
Linfangitis
Infeccion del Tracto Urinario
Otros diagnasticos
Total

Mo, de Recetas
167
140
117

79
fl
29
28
oy
43
50
18
12
10
17
15
2B
Q09

Fuente: Recetas revisadas.

26
12.4
15.4
12.9
8.7
5.6
4.3
31
10.7
4.7
5.5
2.0
1.3
1.1
1.9
1.6
2.9
140

En 132 recetas de Azitromicina de 500 mg (25.2 %) se prescribieron 6 tabletas y
45 recetas de Azitromicina de 250 mg (9.7 %) tenian 12 tabletas. En 40 casos se
prescribieron 2 recetas para un mismo paciente, 26 de Azitromicina de 500 mg (5
%) y 14 de Azitromicina de 250 mg. (Grafico 1)

Prescripcion de Azitromicina
Policlinico Calabazar 2008
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Grafico 1. Evaluacion de dosis de Azitromicina prescriptas segin preparado

farmaceutico, Policlinico Martires de Calabazar. 2008,
Fuente: Recetas revisadas
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Se evaluaron como adecuadas 530 recetas (57.9 %) y como no adecuadas 386
(42.1 %) segun el patrén de referencia, teniendo en cuenta el diagnéstico y dosis
prescriptas, como se muestra en el Grafico 2.

Prescripcién de Azitromicina
Policlinico Calabazar 2008

58%

42%%

B Adocuads
B fnsdecuads

Grafico 2, Adecuacion global de la prescripcion de Azitromicina,
Paliclinico Martires de Calabazar., 2008,
Fuente: Recetas revisadas

DISCUSION

Para alcanzar una terapéutica racional es necesario caracterizar el uso de los
medicamentos y hacer una valoracion cualitativa de la informacion obtenida con el
propdésito de identificar problemas y planificar intervenciones ulteriores.

No ha sido posible contrastar los datos de consumo de Azitromicina obtenidos en
este estudio con otros nacionales semejantes, probablemente debido a su corta
historia de uso en Atencion Primaria de Salud (APS) en Cuba, ya que la
Azitromicina ha estado disponible para su prescripciéon y consumo en APS a partir
del afio 2002. No obstante en un estudio nacional de consumo de antimicrobianos
en APS entre 1989 y 2000 la eritromicina era menos consumida que las
tetraciclinas y el cotrimoxazol, cuyas cifras de DHD eran superiores a 2,46 y 3,19,
respectivamente. Por otra parte, el consumo de Azitromicina encontrado en el
presente estudio coincide con el uso de macroélidos en el ambito extrahospitalario
en Espafia (2 DHD), pero es superior si comparamos especificamente con la
Azitromicina que mostré un consumo de 0,8 DHD.

Las infecciones del aparato respiratorio ocasionaron dos tercios del consumo total
de Azitromicina, esto concuerda con un estudio de utilizacion de antimicrobianos
realizado en el afio 2002 en esta area de salud donde las infecciones respiratorias
fueron el principal motivo de prescripcion de antibidticos.

La utilizacion de Azitromicina para el tratamiento de las infecciones respiratorias se
corresponde, en general, con las indicaciones recomendadas de este antimicrobiano
en la literatura revisada. 2,3. Sin embargo, el hecho de que en 167 recetas (27%
de las infecciones del aparato respiratorio) el diagndstico consignado fue IRA, nos
enfrenté a una limitacién relacionada con la fuente primaria de informacion utilizada
en este estudio . En estos casos, el prescriptor pudo haberse referido a infecciones
agudas del tracto respiratorio superior como amigdalitis, otitis, sinusitis, bronquitis,
en las que se recomienda el tratamiento con Azitromicina como alternativa. En la
mayoria de los casos, la terapéutica se realiza de forma empirica y la decision de
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emplear tratamiento antimicrobiano esté influida por caracteristicas del paciente
como edad, estado general y factores de riesgo. En cambio, en el catarro comun,
enfermedad de etiologia viral y autolimitada el uso de antimicrobianos no aporta
beneficios y si un incremento de efectos adversos y resistencia microbiana.
Teniendo en cuenta que generalmente los médicos utilizan la designacién IRA para
referirse a catarro comun mientras el resto de las infecciones respiratorias agudas
se denominan por su entidad especifica, consideramos inadecuada la prescripciéon
de Azitromicina en estos casos.

La vaginosis bacteriana y la infeccién pélvica aguda fueron motivos de prescripcion
frecuentes de Azitromicina, lo cual se ajusta al patréon de referencia y otros
articulos revisados ya que gérmenes como la Gardnerella vaginalis, Mycoplasma
hominis y Chlamydia trachomatis son agentes causales de estas infecciones.?

En las infecciones bucodentales y de la piel la Azitromicina es considerada una
alternativa Gtil y bien tolerada con escasos efectos adversos.?”’

La prescripcion de Azitromicina para el tratamiento de las infecciones del tracto
urinario fue considerada como inadecuada, segun el patrén de referencia y el
boletin para la APS.? Este medicamento se metaboliza en el higado y se elimina
principalmente por la bilis, solo 6.5% se excreta en forma activa en la orina, por
esta razc')zn no se utiliza en el tratamiento de las ITU al igual que otros macrélidos y
azélidos.?’

Los regimenes de tratamiento con Azitromicina pueden ser de 500 mg 6 10 mg/kg
de peso corporal el primer dia de tratamiento seguido de 250 mg 6 5 mg/kg desde
el segundo al quinto dia de tratamiento, también se utilizan 500 mg diarios durante
3 dias; en la mayoria de los casos se requiere 1.5 g como dosis total. Esto se
fundamenta en las caracteristicas farmacocinéticas del medicamento que incluyen
su tiempo de vida media plasmatica de 68 horas como promedio, sus altas
concentraciones tisulares y el denominado efecto posantibiético, por el que persiste
el efecto antimicrobiano un tiempo después de la exposicién del microorganismo a
este.?

Al evaluar la adecuacion del tratamiento se tuvieron en cuenta las limitaciones del
estudio derivadas de la insuficiencia de la receta médica como fuente de
informacién. No obstante, consideramos que la prescripcion inadecuada de
Azitromicina en 42% de los casos pudiera estar relacionado con prescripciones de
complacencia y desconocimiento de los prescriptores acerca de la farmacologia de
este medicamento y los principios de la quimioterapia antimicrobiana. En todo caso,
evidencia un uso irracional con el consecuente incremento del riesgo de reacciones
adversas para el paciente, de resistencia microbiana y de los costos sanitarios.

La valoraciéon esta hecha, se imponen entonces las acciones.

CONCLUSIONES

1. El consumo de Azitromicina en el area de salud Martires de Calabazar en el afio
2008 fue de 2 DHD.

2. Las infecciones del aparato respiratorio motivaron mas de la mitad de todas las
prescripciones de Azitromicina.

3. Mas de la cuarta parte de las dosis prescriptas de Azitromicina fueron
incorrectas.
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4 La prescripcion de Azitromicina fue inadecuada en mas de 40% del total de
recetas revisadas.
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