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RESUMEN

El deterioro de la salud de la poblacién y el aumento de la prevalencia de las enfermedades crénicas es un
problema mundial cuyas causas son multifactoriales y complejas. La sociedad de consumo en la que vivimos
no invita a llevar una vida saludable, y las consecuencias son mas devastadoras si tenemos en cuenta las
desigualdades sociales, el contexto econémico y la explosién demografica de las Gltimas décadas. La
expansion de los malos habitos nutricionales, la obesidad y la hipertension contribuyen cada vez mas a un
desarrollo epidémico de las enfermedades cardiovasculares. En este contexto, la capacidad de los
organismos nacionales e internacionales y de las agencias reguladoras para actuar sobre los intereses de la
industria es muy limitada y es necesario buscar vias alternativas para reducir la carga de enfermedad. Los
estudios publicados en los tGltimos afios sobre las tasas de cumplimiento de los cambios en el estilo de vida
por parte de los pacientes y de su adherencia a la medicacién prescrita arrojan datos alarmantes. Mas del
50% de los enfermos, como promedio, deciden abandonar el tratamiento que se les habia prescrito, y los
objetivos propuestos para mejorar sus habitos (dejar de fumar, perder peso o realizar mayor actividad
fisica) se cumplen en un porcentaje igual o menor. Es necesario buscar soluciones a este problema que, mas
alla de las consecuencias que tiene para la salud individual, cuestiona seriamente la relevancia de los
resultados de los estudios clinicos y acarrea un enorme gasto econémico, ya que se asocia a fracaso en la
consecucion de los objetivos terapéuticos y mayor tasa de hospitalizaciones y muerte. La mejora de la
comunicacién entre médicos y enfermos, la participacién activa de otros profesionales de la salud y el
desarrollo de formulaciones farmacolégicas combinadas (polipastillas) se perfilan como estrategias capaces
de mejorar la adherencia al tratamiento y reducir los costes econdmicos.

An Alarming Threat to Secondary Prevention: Low Compliance (Lifestyle)
and Poor Adherence (Drugs)

ABSTRACT

The deteriorating health of the general population and the increasing prevalence of chronic disease
combine to present a problem of global proportions whose causes are both multifactorial and complex. The
consumer society we live in does not encourage healthy living, and the consequences are even most
devastating when social inequalities, the economic situation and the population explosion in recent
decades are taken into account. The growth of poor eating habits, obesity, and hypertension are relentlessly
contributing to the development of an epidemic of cardiovascular disease. In this context, the ability of
national and international bodies and regulatory agencies to have an effect on commercial interests is very
limited and alternative ways of reducing the disease burden are needed. Recent studies on patient
compliance with lifestyle changes and on adherence to prescribed medication have produced alarming
findings. Over 50% of patients, on average, choose to abandon the treatment they have been prescribed,
and the percentage that achieve the targets proposed for improving habitual behaviors (e.g. quitting
smoking, losing weight or increasing physical activity) is similar or lower. It is essential that solutions to
these problems are found because, in addition to their implications for the health of the individual, poor
compliance and adherence threaten to undermine the relevance of clinical study findings and are associated
with substantial economic costs, given that they result in the failure to achieve therapeutic goals and
increase rates of hospitalization and death. Improved communication between doctors and patients, the
active participation of other health professionals and the development of combination drug formulations
(e.g. the polypill) appear to be the most promising strategies for improving patient adherence to treatment
and reducing the economic burden.
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Abreviaturas

CNIC: Centro Nacional de Investigacién Cardiovascular
ECV: enfermedad cardiovascular
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

INTRODUCCION

El Instituto de Medicina de Estados Unidos (IOM) ha publicado
recientemente un documento en el que se presentan algunas claves
dirigidas a promover la salud cardiovascular en el mundo, haciendo
especial hincapié en las medidas que pueden aplicarse en los paises
en desarrollo, donde las enfermedades cardiovasculares (ECV) causan
casi el 30% de las muertes anuales’. Para la redaccion de este docu-
mento, un comité de expertos ha recopilado y evaluado una gran can-
tidad de informacién para ofrecer una serie de recomendaciones
dirigidas a reducir la carga global de ECV. Uno de los aspectos que
merece la pena resaltar de este texto es la constatacion de que la pre-
valencia de las enfermedades crénicas, entre las que se incluyen las
ECV, aumenta significativamente no sélo en los paises en desarrollo,
sino en la poblacién global? (fig. 1). El nimero de habitantes de nues-
tro planeta sigue creciendo imparablemente y este aumento va aso-
ciado a un incremento de determinados factores de riesgo
cardiovascular, como los malos habitos nutricionales y la obesidad,
con un impacto incuestionable en el estado de salud de la poblacién
general. Nos encontramos, por lo tanto, ante un problema epidémico
mundial, cuyas causas son multifactoriales y complejas e implican a
diversos sectores de la sociedad.

Los factores que influyen en el deterioro de nuestra salud pueden
agruparse en varias categorias. Existen factores de riesgo de tipo
genético y biolégico (hipertensidon, dislipemia, diabetes mellitus
[DM]), cuya influencia negativa esta modulada por factores de com-
portamiento (dieta, actividad fisica, tabaquismo) que, a su vez, depen-
den de factores estructurales (caracteristicas demograficas cambiantes
de la sociedad en la que vivimos, desarrollo econémico, coyuntura
sociopolitica, educacion, cultura y globalizacién). Independiente-

mente de la carga hereditaria y biolégica de cada individuo, no pode-
mos ignorar la influencia perniciosa que la sociedad en que vivimos
tiene en nuestra salud. El consumismo desmesurado y su influencia
en nuestros habitos y comportamiento, los intereses econémicos de
la industria alimentaria, la poca capacidad de los organismos regula-
dores para incidir en estos aspectos, las crecientes desigualdades
sociales y culturales y, en general, la escasa comunicacion entre los
sectores involucrados en la regulacién y el control de nuestra salud
son algunos de los determinantes que nos conducen a llevar una vida
poco saludable y ser victimas de una serie de enfermedades créonicas.

Dentro de este complejo entramado, hay dos aspectos concretos
que merece la pena destacar por su gran influencia en la salud: el
comportamiento del propio paciente en cuanto al cumplimiento de
una determinada estrategia dirigida a mejorar su estilo de vida y su
adherencia a la pauta terapéutica que se le ha prescrito. Ambas varia-
bles se refieren al manejo que el paciente hace de su propia enferme-
dad, un aspecto que cobra creciente importancia segiin aumenta la
prevalencia de afecciones crénicas y la duracién de las estrategias
terapéuticas.

CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA Y ADHERENCIA AL REGIMEN
TERAPEUTICO: UN PROBLEMA MUNDIAL CON CONSECUENCIAS
IMPORTANTES

El cumplimiento del paciente o su conformidad con una serie de
recomendaciones conlleva una participacién pasiva por su parte y se
refiere a decisiones que afectan a sus habitos y estilo de vida. Estas
decisiones suelen ser de tipo fluctuante y estan relacionadas con el
comportamiento particular de una persona. Por ejemplo, el propdsito
de abandonar el tabaco suele conseguirse durante un tiempo, y a
menudo se reincide en el habito de fumar. Algo parecido sucede con
las dietas adelgazantes y los cambios de peso o con la practica de ejer-
cicio fisico.

La adherencia se refiere especificamente a la medicacion y tiene
que ver con el grado en que un paciente cumple la pauta terapéutica
prescrita por su médico. La adherencia, a diferencia del cumplimiento,
es un término categoérico que implica la participacién activa de ese
paciente: se sigue o no se sigue un determinado tratamiento y, por
ello, se aplica con mas propiedad a la medicacion3.
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Figura 1. Carga de enfermedades crénicas en la totalidad de los paises del mundo (A) y en los paises en vias de desarrollo (B) desde 1990 y hasta 2020, segtin previsiones de la
Organizacion Mundial de la Salud. La prevalencia de las enfermedades crénicas ha ido aumentando de manera constante desde hace mas de dos décadas, y se prevé que conti-
nuard haciéndolo en los préximos afios, independientemente de la renta de los paises. Datos publicados por la Organizacién Mundial de la Salud’ y modificados a partir de Murray
et al2. DALY (disability-adjusted life year): nimero de afios perdidos por enfermedad, discapacidad o muerte precoz; ENT: enfermedades no transmisibles; TB: tuberculosis.
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Tabla 1
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Cuantificacién de los no adherentes a la medicacién (guias de practica clinica de Estados Unidos)*

Edad 2 55 aiios (n = 2.554)

Historia de ECV (n = 592)

Recomendacion Uso real % Recomendacion Uso real %
AAS 84,2 31,6 375 100 445 445
Antihipertensivos 60,1 478 79,5 69,3 61 878
Estatinas 63,7 373 58,6 88,3 57 64,6

AAS: acido acetilsalicilico; ECV: enfermedad cardiovascular.
*NHANES, AHA, NHLBI-JNC-7, NHLBI-NCEP.

Porcentaje de pacientes, del total de los incluidos en las guias de practica clinica de Estados Unidos, que se adhieren al tratamiento farmacolégico prescrito (AAS, antihipertensivos
o estatinas) en la prevencién primaria (izquierda) o secundaria (derecha) de la ECV. El valor promedio de la adherencia a la medicacién no sobrepasa el 60% y, en el caso concreto

del acido acetilsalicilico, no llega al 45%. Datos modificados a partir de Muntner et al*.

El proyecto de investigacién Manhattan del afio 2004 cuantific el
grado de cumplimiento y de adherencia en una amplia poblacién
estadounidense de pacientes afectados por distintas enfermedades.
Segln datos de este proyecto, un promedio de alrededor del 50% de
los pacientes no cumplieron el objetivo de cambiar su estilo de vida
en cuanto a dejar de fumar y perder peso. La adherencia farmacol4-
gica también fue sorprendentemente baja, y en el caso concreto de los
farmacos dirigidos a controlar la presién arterial, tratar la DM o bajar
la concentracién de colesterol, no super6 el 60%. Si nos centramos en
los pacientes con historia de ECV, la cuantificacion de la adherencia a
la medicacién de los pacientes incluidos en todas las guias de practica
clinica de Estados Unidos arroja datos similares a los del Proyecto
Manhattan, con tasas importantes de variabilidad que dependen del
régimen farmacolégico, pero con unos porcentajes que, COmo prome-
dio, no superan el 60%*. Asi, por ejemplo, el grado de adherencia al
tratamiento con acido acetilsalicilico esta por debajo del 45% a pesar
de que su uso se recomienda en el 100% de los pacientes, y una
proporcién muy elevada de enfermos con historia de ECV no toma
estatinas (tabla 1).

El estudio PURE (Prospective Urban Rural Epidemiological study)
ha cuantificado en todo el mundo la falta de adherencia al tratamiento
farmacolégico en el contexto de la cardiopatia isquémica y los acci-
dentes cerebrovasculares®. Este estudio incluyé a 153.996 pacientes
de entre 35y 70 afios de paises de todo el mundo procedentes de
areas rurales y urbanas, y se disefié con el objeto de investigar el
impacto de la renta media de sus respectivos paises en el uso real de
medicaciones de probada eficacia en la prevencion secundaria de ECV
e ictus (farmacos antiplaquetarios, bloqueadores beta, inhibidores de
la enzima de conversién de la angiotensina, antagonistas del receptor
de la angiotensina Il y estatinas). El analisis de los resultados indica
que la adherencia al tratamiento médico esta relacionada directa-
mente con la renta de los paises y que, aunque dista mucho de ser
6ptima en los de rentas mas elevadas, es particularmente baja en los
paises en desarrollo y en las areas rurales (tabla 2). Las conclusiones

Tabla 2

de este estudio apuntan a la necesidad de mejorar el acceso al trata-
miento mediante el uso y el desarrollo de farmacos eficaces y baratos
que garanticen la adherencia al régimen terapéutico en la prevencién
secundaria.

En el estudio FREEDOM, que incluy6 a 2.000 pacientes con enfer-
medad multivaso y DM, distribuidos aleatoriamente a recibir cirugia
de revascularizacion o implantacién de stent, se ha hecho un esfuerzo
extraordinario para promover la adherencia al tratamiento farmaco-
l6gico. A pesar de ello, los resultados indican que sélo el 20% de los
pacientes estan tomando toda la medicacién prescrita. Estos mismos
porcentajes se han reproducido en los estudios BARI-2D y COURAGE y
deberian hacernos reflexionar seriamente sobre el significado de los
resultados y la relevancia de las conclusiones de muchos de los grandes
estudios clinicos.

El conjunto de estos datos indica que nos encontramos ante un
problema de gran trascendencia, que tiene distintas implicaciones y
consecuencias y en el que cabe buscar responsabilidades no sola-
mente en el propio paciente que decide no seguir las recomendacio-
nes terapéuticas, sino también en el médico, el sistema de salud y los
organismos reguladores®. En este sentido, la Organizacién Mundial de
la Salud publicé hace algunos afios un documento en el que se reco-
noce que la poca adherencia al tratamiento farmacolégico es un pro-
blema internacional, que afecta especialmente a los regimenes
terapéuticos de larga duracién de ciertas enfermedades crénicas,
como la DM, la hipertensién, el cancer, el asma, el VIH y la tubercu-
losis, entre otras’, y que no siempre tiene unas causas facilmente
identificables. La principal conclusién de ese documento es que los
pacientes tienen que recibir mas apoyo (en lugar de culparseles) y
que es necesario un enfoque multidisciplinario para poder ofrecer
soluciones a medida de cada caso individual.

Se ha publicado evidencia de que la adherencia farmacolégica en
diversas enfermedades crénicas (entre las que se incluyen la DM, el
asmay la hipertension) disminuye significativamente durante los pri-
meros 6 meses después de la prescripcién, y que los pacientes que

Cuantificacién de la adherencia a la medicacion de los pacientes con cardiopatia isquémica/ACV en todo el mundo (n = 153.996)

Grupo farmacolégico Renta Total
Elevada Media-alta Media-baja Baja

Antiplaquetarios 62 24,6 219 8,8 253

Bloqueadores beta 40 25,4 10,2 9,7 174

IECA o ARA-II 49,8 30 11,1 52 19,5

Antihipertensivos 73,8 48,4 374 19,2 41,8

Estatinas 66,5 17,6 43 33 14,6

ACV: accidente cerebrovascular; ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; IECA: inhibidores de la enzima de conversién de la angiotensina.

Todas las tendencias decrecientes desde las rentas mas altas a las mas bajas, p < 0,0001.

Porcentaje de pacientes de todo el mundo que se adhieren al tratamiento farmacoldgico en el contexto de la cardiopatia isquémica y ACV, clasificados segiin la renta media de sus
paises de residencia. Aunque la adherencia a la medicacion esta influida por el tipo de tratamiento/farmaco, existe una tendencia clara y significativa hacia una menor tasa de
adherencia farmacolégica a medida que disminuye la renta de los paises donde residen los enfermos. Datos obtenidos del estudio PURE, Yusuf et al°.



V. Fuster / Rev Esp Cardiol. 2012:65(Supl 2):10-16 13

1005
=
8 807
3
2
= 60
&
aC:: -@-Dj i
T Diabetes mellitus
1 Asma
(=2
8 Hiperlipemia
k) 207 Hipertension
& VIH

0 T T T T T T T T T . . ) —®- Sistema nervioso central
Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
Tasa de persistencia del paciente, 2009

Figura 2. Disminuci6n de la tasa de adherencia a la medicacién en el tratamiento de distintas enfermedades crénicas a lo largo de 12 meses de seguimiento. Durante los primeros
6 meses después de la prescripcion de la medicacion es cuando se produce la caida mas importante de la adherencia, que ya no vuelve a recuperarse. Datos publicados por la

Organizacién Mundial de la Salud’ y modificados a partir de Gadkari et al® y Ho et al®.

abandonan la medicacién en ese lapso ya no la retomaran (fig. 2). Por
lo tanto, los primeros 6 meses de prescripcién farmacolégica son un
periodo critico y decisivo para actuar sobre este problema. Por otra
parte, estd demostrado que una buena adherencia a las medicaciones
cardioprotectoras mejora notablemente el pronéstico y reduce la
mortalidad de los pacientes con cardiopatia isquémica y DM8. No obs-
tante, mas alla de las consecuencias negativas que tiene para la salud
individual de cada paciente, la baja adherencia al tratamiento farma-
colégico plantea problemas adicionales. Tal como se ha mencionado
anteriormente, en muchos casos puede ser dificil estimar la relevan-
cia de las conclusiones derivadas de los estudios clinicos que intentan
establecer la superioridad de una estrategia terapéutica sobre otra si
estamos comparando grupos de pacientes en los que sélo el 20% ha
seguido el tratamiento indicado. Este aspecto, ademas de tener impli-
caciones clinicas obvias, tiene un enorme impacto econémico. Se
calcula que, sé6lo en Estados Unidos, el coste de la baja adherencia a la
medicacién puede estar en torno a los 300.000 millones de délares
anuales. Los niimeros confirman que la adherencia a la medicacién es
econdémicamente rentable pese a incrementar los gastos farmacéuti-
cos®. El abandono de la medicacién conduce a una mayor tasa de recu-
rrencias que, a su vez, incrementan el coste rapidamente en forma de
hospitalizaciones, fracaso en alcanzar los objetivos terapéuticos y
mortalidad. La falta de adherencia al tratamiento farmacolégico, por
lo tanto, es una causa importante de ineficiencia en nuestro sistema
de salud.

{COMO SE PUEDE MEJORAR EL CUMPLIMIENTO DEL REGIMEN
TERAPEUTICO EN LA PREVENCION SECUNDARIA?

El impacto que la adherencia tiene en los resultados clinicos ha
sido objeto de numerosos estudios empiricos en los Gltimos afios.
Aunque el problema esta bien identificado, no siempre se han pro-
puesto soluciones claras, y a menudo los datos han dado lugar a mas
preguntas que respuestas. Hay por lo menos siete principios basicos
que pueden explicar la baja adherencia a la medicacién y deberian
servir como base para proponer mecanismos de correccion:

1. En contra de lo que se pensaba, no existe lo que se conoce como
«personalidad de falta de adherencia al tratamiento»'°. Por lo tanto,
las causas del fracaso en el cumplimiento del régimen terapéutico no
estan relacionadas con determinadas caracteristicas psicoldgicas
inherentes al paciente.

2. Hay una absoluta falta de comunicacién entre los médicos y los
enfermos. Mientras el 74% de los médicos creen que sus pacientes
estan tomando la medicacién prescrita, el 83% de los pacientes no
informan a su médico sobre su adherencia al tratamiento™2. Por lo
tanto, hay una escasa concordancia entre la percepcién que tienen los
médicos sobre la comunicacién que mantienen con sus pacientes y la
informacién real que el paciente transmite a su médico.

3. La adherencia a la prescripcién médica no guarda ninguna rela-
cién con el cumplimiento de los cambios en el estilo de vida®. Asi, por
ejemplo, la decision de dejar de fumar o de hacer ejercicio no se aso-
cia a mayor adherencia a la medicacién, ya que esta implica una deci-
sién activa y mucho mas racional por parte del paciente.

4. Las caracteristicas demograficas (edad, sexo, educacién y nivel
de ingresos) tienen poco efecto en la adherencia al tratamiento, que
sin embargo guarda una correlacién mas estrecha con otras varia-
bles™, como el tipo de enfermedad o de régimen terapéutico.

5. Los pacientes quieren saber por qué deben tomar la medicacién
prescrita, cual va a ser la duracién del tratamiento, cudles son los
posibles efectos secundarios, qué impacto puede tener en su estilo de
vida, qué podria ocurrir si no cumplen la pauta terapéutica y el coste/
asequibilidad de esta'!>16, Comprender las preocupaciones del
paciente en relacion con el tratamiento farmacolégico es fundamen-
tal para que haya buena adherencia, especialmente en el caso de las
afecciones asintomaticas, como la hipertension.

6. Los profesionales de la salud se comunican de manera deficiente
con sus pacientes y proporcionan escasa informacién sobre las pres-
cripciones médicas, lo que puede dar lugar a una interpretacién
inadecuada de los aspectos relacionados con el tratamiento. En una
inspeccién reciente realizada sobre mas de 500 médicos, el tiempo
medio dedicado a informar al paciente sobre la nueva medicacién que
debia tomar fue 49 s. Esta falta de informacién contribuye decisiva-
mente a que se produzcan malentendidos del paciente en relacién
con el tratamiento que debe seguir y, como consecuencia, a que decida
abandonarlo',

7. La adherencia a una determinada medicacién es un proceso de
toma de decisiones, en que el paciente decide racional y activamente
la conveniencia de seguir con el tratamiento después de tener en
cuenta diversas motivaciones. El apoyo profesional y la correcta
comunicacién con el médico pueden ser particularmente determi-
nantes en el grupo de pacientes de edad avanzada, que pueden encon-
trarse mas frecuentemente en una situacién de aislamiento social,
vulnerabilidad emocional y desventaja econdmica®™.
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Figura 3. Calculo del porcentaje (A y B) y de los ntimeros absolutos (C y D) de adultos residentes en Estados Unidos que van a sufrir un episodio isquémico coronario (Ay C) o un
accidente cerebrovascular (B y D) en los préximos 10 afios, con o sin tratamiento con polipastilla. Las previsiones indican una reduccién significativa de la incidencia de episodios
isquémicos (cardiovasculares y cerebrovasculares) asociados al uso de la polipastilla. Datos modificados a partir de Muntner et al*. ECV: enfermedad cardiovascular.

A la vista de estos datos, no cabe duda de que la comunicacién
entre el profesional de la salud y el paciente es una de las principales
variables que condicionan la adherencia al tratamiento, y que simple-
mente mejorando esta comunicacién se pueden conseguir resultados
muy positivos. Sin embargo, los médicos tienen poco margen para
aumentar el tiempo que dedican a sus pacientes, y el nimero de con-
sultas que deben atender no les permite prestar vigilancia y asesora-
miento continuos sobre el grado de adherencia del paciente al
régimen terapéutico. Por ello, es conveniente buscar métodos alter-
nativos que permitan incrementar la eficiencia de esta comunicaciéon
sin que esa estrategia conlleve un aumento excesivo del tiempo que se
le dedica®. Una propuesta que merece la pena considerar es la posibi-
lidad de ofrecer al paciente un cuestionario previo que permita valo-
rar de manera objetiva y realista el grado de adherencia que se espera
obtener. Este cuestionario deberia tener preguntas simples y claras
con las que interrogar al paciente sobre sus preocupaciones en rela-
cién con el tratamiento, el grado de convencimiento sobre la impor-
tancia que puede tener para él la prescripcién médica y su solvencia
econdémica para afrontar los costes derivados de esta. Una vez que el
paciente haya respondido por escrito a estas preguntas y haya mani-
festado sus dudas, el médico deberia hablar con él para proporcio-
narle la informacién requerida o aclararle cualquier malentendido.
Ademas, este tipo de enfoque deberia incluir la participacion de otros
profesionales de la salud ademas de los facultativos, como las enfer-
meras, los asistentes médicos y los farmacéuticos.

Una aproximacion diferente para mejorar la adherencia al trata-
miento es el uso de polipastillas (combinaciones farmacolégicas de
dosis fijas). La experiencia disponible con este tipo de formulaciones
indica que las pastillas de multiples compuestos que se usan en uni-
dades individuales mejoran significativamente la adherencia farma-
colégica en muchos tipos de enfermedades, reducen los costes de

produccién y distribucién y mejoran la asequibilidad del tratamiento,
especialmente en paises de rentas medias y bajas. En el caso concreto
de los pacientes con cardiopatia isquémica o que han sufrido un acci-
dente cerebrovascular, las previsiones indican que el uso de una poli-
pastilla disminuye significativamente la incidencia de episodios
posteriores. Se calcula que, s6lo en Estados Unidos, el uso de una poli-
pastilla con los compuestos activos de probada eficacia que se suele
utilizar en formulaciones individuales puede prevenir 3,2 millones de
episodios cardiovasculares y 1,7 millones de accidentes cerebrovascu-
lares* (fig. 3). La polipastilla, por lo tanto, es una opcién terapéutica
interesante para mejorar los resultados clinicos, ya que facilita al
paciente el manejo de su tratamiento y reduce notablemente los gas-
tos. Sin embargo, al igual que en un tratamiento convencional, su
prescripcién debe ir acompafiada de informacién adecuada y no debe
hacerse a expensas de reducir la comunicacién entre el profesional y
el enfermo.

Laboratorios Ferrer, en colaboracién con el Centro Nacional de
Investigacién Cardiovascular (CNIC) de Madrid, han desarrollado una
polipastilla que contiene tres principios activos: 100 mg de acido ace-
tilsalicilico, 40 mg de simvastatina y tres dosis distintas de ramipril
(2,5,5y 10 mg), dirigida al tratamiento de los pacientes con infarto
agudo de miocardio. Desde el afio 2011 se esta probando esta estrate-
gia terapéutica en Espafia, Italia, Argentina, Brasil y Paraguay (estu-
dios FOCUS-1 y FOCUS-2) con el objeto de investigar su impacto en la
adherencia al tratamiento y las potenciales ventajas econdmicas. El
estudio FOCUS-1 se ha disefiado para analizar sistematicamente las
variables asociadas a la falta de adherencia farmacolégica (entorno
econdémico, contexto sanitario, caracteristicas demograficas y psico-
sociales, variables clinicas y estado de salud) en un total de 4.000
pacientes que no estan tomando la medicacién prescrita. El estudio
FOCUS-2 se va a desarrollar en paralelo al FOCUS-1 y tiene como
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Tabla 3

Estudios clinicos actualmente en marcha o ya concluidos que investigan el efecto de la administracion de una polipastilla (de diversas formulaciones farmacoldgicas) en la

prevencién primaria y secundaria de la cardiopatia isquémica

Compaiiia Polipastilla

Componentes activos

Dr. Reddy’s, India Red Heart Pill 1

Prevencién secundaria

AAS 75 mg, lisinopril 10 mg, simvastatina 20 mg, atenolol 50 mg

Red Heart Pill 2
Prevenci6n primaria

AAS 75 mg, lisinopril 10 mg, simvastatina 20 mg, hidroclorotiazida 12,5 mg

Cardia, India Ramitorva AAS 100 mg, simvastatina 20 mg, ramipril 5 mg, atenolol 50 mg, hidroclorotiazida 12,5 mg
Prevencién primaria
Zyduscadila, India Zycad AAS 75 mg, atorvastatina 10 mg, ramipril 5 mg, metoprolol 50 mg

Prevencién secundaria

Alborz Darou, Irdn Polyran 1

¢Prevencién primaria/secundaria?

AAS 81 mg, atorvastatina 20 mg, enalapril 5 mg, hidroclorotiazida 25 mg

Polyran 2
¢Prevencion primaria/secundaria?

AAS 81 mg, atorvastatina 20 mg, valsartan 40 mg, hidroclorotiazida 25 mg

Trinomia
Prevenci6n secundaria

CNIC-Ferrer, Espafia

AAS 100 mg, simvastatina 40 mg, ramipril 2,5/5/10 mg

AAS: acido acetilsalicilico. El estudio espafiol (FOCUS 1y 2) se desarrolla en cinco paises y esta liderado por el CNIC y Laboratorios Ferrer.

objeto comparar los resultados clinicos, los efectos secundarios y
adversos, y el grado de adherencia al tratamiento entre el grupo de
pacientes que recibe los tres farmacos por separado y el grupo de
pacientes que recibe un tinico comprimido combinado con los tres
principios activos. Aunque todavia no conocemos los resultados de
este proyecto, los datos procedentes de otros estudios clinicos en los
que se ha hecho un abordaje parecido para el manejo de otras enfer-
medades hacen suponer que la polipastilla sea una opcién terapéutica
superior a la administracién de los firmacos por separado. La tabla 3
muestra un listado de los estudios clinicos —actualmente en marcha o
ya concluidos— disefiados para analizar el impacto del tratamiento
con polipastilla en prevencién primaria y secundaria.

Por dltimo, me gustaria mencionar la posibilidad de llevar a cabo
una iniciativa novedosa dirigida a mejorar la adherencia al trata-
miento farmacolégico, basada en un programa de ayuda e interco-
municacién entre personas adultas dentro de una comunidad,
mediante un sistema de funcionamiento similar al de otras organi-
zaciones (p. ej., Alcohélicos Anénimos). Este enfoque se ha llevado a
la practica con éxito en la isla de Granada y no requiere la participa-
cién activa de médicos ni enfermeras. En este caso, una poblacién
total de 100.000 habitantes se dividi6é en grupos de 11 individuos
que se ayudaban entre si para alcanzar ciertos objetivos (control de
la presién arterial, actividad fisica, cambios en la dieta y peso corpo-
ral) mediante mejoras en su estilo de vida?. Este enfoque ha permi-
tido llevar a la practica un sistema de control local, préximo y eficaz,
que ofrece una leccién importante sobre las medidas capaces de
mejorar el manejo de las enfermedades crénicas. Es una experiencia
que puede servir de modelo en otras comunidades con caracteristi-
cas similares y que demuestra que el apoyo y la colaboracién entre
personas adultas dentro de una misma comunidad es una buena
herramienta para la mejora del cumplimiento de los objetivos tera-
péuticos y conductuales.

CONCLUSIONES

Las sociedades profesionales y las organizaciones no gubernamen-
tales nacionales e internacionales deben impulsar iniciativas ptblicas
y privadas para controlar la epidemia global de ECV. Ademas, la pro-
pia actitud del paciente, a través del cumplimiento de cambios en
ciertos habitos de vida y de una mejor adherencia a la medicacién,
puede ayudar a alcanzar los objetivos terapéuticos. Sin embargo, los
datos empiricos indican que las tasas de cumplimiento y adherencia
son extremadamente bajas, lo que representa un desafio importante

en el contexto de la prevencién cardiovascular secundaria, especial-
mente cuando se trata de enfermedades de larga duracién y sintomas
poco aparentes. La comunicacion con el paciente y la informacién que
este recibe sobre la medicacién prescrita son aspectos esenciales para
evitar el abandono. De forma parecida, el uso de polipastillas que
combinan varios principios activos de probada eficacia simplifica
notablemente el régimen terapéutico, reduce los costes de produc-
cion y distribucién, y mejora la adherencia y los resultados clinicos.
Determinados grupos de pacientes (ancianos, personas con bajos
ingresos, habitantes de zonas rurales) se encuentran en una situaciéon
especialmente vulnerable y pueden beneficiarse significativamente
con este tipo de estrategias. Lograr buenos cumplimiento y adheren-
cia se parece mas a una carrera de fondo que a una de velocidad, en la
que ademas se necesita la dedicacién de un equipo profesional multi-
disciplinario para llegar a la meta. Nos encontramos, por lo tanto, ante
un reto clinico de gran relevancia que nos brinda la oportunidad de
poner en marcha mecanismos encaminados a mejorar el estado de
salud y la calidad de vida de los pacientes crénicos y aumentar la efi-
ciencia de nuestro sistema sanitario.
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