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OBJETIVO: Conocer la tendencia en la utilizaciéon de los
medicamentos para el tratamiento de la enfermedad pulmo-
nar obstructiva cronica (EPOC) y el asma en atenciéon pri-
maria de Madrid entre 1996 y 2002, y evaluar la repercu-
sién de las novedades terapéuticas.

PACIENTES Y METODOS: Se ha analizado la informacién so-
bre el consumo, en niimero de envases, de los medicamentos
incluidos en el grupo R03 (“Medicamentos para enfermeda-
des obstructivas de las vias aéreas”) que prescribieron médi-
cos de familia y pediatras de atencion primaria, y que, fac-
turados con cargo al Sistema Nacional de Salud, se
dispensaron en las oficinas de farmacia de la Comunidad de
Madrid en el periodo 1996-2002. El consumo se expresa en
dosis diarias definidas por 1.000 habitantes y dia.

RESULTADOS: El consumo de medicamentos, expresado en
dosis diarias definidas por 1.000 habitantes y dia, para la
EPOC y el asma en Madrid aumenté un 18,48% entre 1996
y 2002. La utilizacion de la via inhalada crecié un 33,5% en
dicho periodo. Las variaciones mas destacables se centraron
en el incremento del nimero de pacientes tratados con ago-
nistas adrenérgicos f3, selectivos, anticolinérgicos y asocia-
ciones a dosis fijas de agonistas 3, de accién larga con gluco-
corticoides. Los grupos mas consumidos en 2002 fueron los
agonistas adrenérgicos 3, selectivos por via inhalada
(37,7%), anticolinérgicos (22,5%), glucocorticoides (19,5%),
asociaciones a dosis fijas de agonistas adrenérgicos 3, de ac-
cion larga junto con glucocorticoides (10,5%) y xantinas
(5,03%). En 2002 la prescripcion de 5 novedades terapéuti-
cas gener6 el 15,76 % del total del consumo de los farmacos
utilizados en la EPOC y el asma (grupo R03).

CoNcCLUSIONES: El consumo de medicamentos para enferme-
dades obstructivas de las vias aéreas muestra un notable creci-
miento entre 1996 y 2002. Se observan cambios en los patrones
de utilizacién, incorporandose a gran velocidad nuevas opcio-
nes terapéuticas que modifican el perfil de prescripcién de los
medicamentos utilizados en el manejo de la EPOC y el asma.

Palabras clave: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC).
Asma. Utilizacion de medicamentos. Dosis diaria definida. Atencion
primaria.

Drug Prescription for Chronic Obstructive
Pulmonary Disease and Asthma by Primary
Care Physicians in the Spanish Autonomous
Community of Madrid, 1996-2002

OBJECTIVE: To identify trends in the drug prescription used
to treat chronic obstructive pulmonary disease (COPD) and
asthma at the primary care level in Madrid between 1996 and
2002, and to assess the repercussion of new treatments.

PATIENTS AND METHODS: We analyzed information on
primary care general practitioners’ and pediatricians” drug
prescription from the R03 group (drugs for obstructive
airway diseases) of the Anatomical Therapeutic Chemical
Classification System. Drug consumption was measured by
recording the number of packages charged to the Spanish
National Health Service and dispensed in pharmacies in the
Spanish autonomous community of Madrid between 1999
and 2002. Consumption was expressed as defined daily dose
per 1000 inhabitants per day.

REsuLTS: Drug use expressed as defined daily dose per 1000
inhabitants per day for COPD and asthma in Madrid increased
by 18.48% between 1996 and 2002. The use of inhalants increased
by 33.5% over the same period. The most marked differences
were the increase in the number of patients treated with selective
B, adrenergic agonists, anticholinergics, and combinations of fixed
doses of long acting 8, agonists with corticosteroids. The most-used
drugs in 2002 were selective {3, adrenergic agonist inhalants
(37.7%), anticholinergics (22.5%), corticosteroids (19.5%),
combinations of fixed doses of long acting 8, adrenergic agonists
with corticosteroids (10.5%) band xanthines (5.03%). In 2002, the
prescription of 5 new treatments amounted to 15.76 % of total use
of COPD and asthma drugs (R03 group).

CONCLUSIONS: Drug use for obstructive diseases of the airways
showed a sharp increase between 1996 and 2002. Changes in
patterns of use were observed, new treatments being quickly
adopted, modifying the profile of drug prescription for the
management of COPD and asthma.

Key words: Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD).
Asthma. Drug use. Defined daily dose. Primary care.
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Introduccion

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
y el asma son procesos respiratorios de gran trascenden-
cia en términos de salud por su elevada morbimortali-
dad y el importante consumo de recursos asistenciales y
econémicos que comportan',
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Con una prevalencia en Espafia en torno al 9%, la
EPOC es la enfermedad respiratoria de mayor impacto
socioecondémico en nuestro medio y se prevé que su
morbilidad se triplique en 10 afios®>S. En el estudio de
Miratvilles et al” se comprueba que esta enfermedad es
responsable del 10% de las consultas de atencién pri-
maria y del 35% de las consultas especializadas de neu-
mologia. En 2001 se produjeron 9.337 ingresos por
EPOC en personas de 30 afios o0 mds en Madrid, lo que
representa el 2,2% del total de ingresos en este grupo
poblacional®. En términos monetarios, se estima que el
tratamiento farmacolégico de la EPOC oscila entre el
23 y el 42% de los costes directos atribuibles a este pro-
ceso™!%, con un coste sanitario y social equivalente al
2% del presupuesto de la sanidad publica espaiiola o al
0,25% del producto interior bruto!!.

La prevalencia del asma en la Comunidad de Madrid
para la poblacién adulta entre 18 y 44 afios en 2001 fue
del 4,8%8. En poblacién pediétrica la cifra es mayor y
oscila entre el 5y el 11% en nifios de 7 a 14 afios'>!3.
En términos econdmicos, esta enfermedad consume en-
tre el 1 y el 2% del total de los recursos destinados a la
salud publica'. Se considera que un 50% del coste total
de la enfermedad estd ocasionado por los costes direc-
tos (farmacos, salarios del personal médico y visitas a
los servicios sanitarios), y el tratamiento farmacolégico,
seglin Serra-Batlles et al'>, puede llegar a representar
hasta el 45% de los costes directos del asma.

El presente estudio tiene como objetivos fundamenta-
les los siguientes: a) describir la evolucién del consumo
de medicamentos financiados por el Sistema Nacional
de Salud para la EPOC y el asma en la Comunidad de
Madrid a lo largo de 7 afios (desde 1996 a 2002); b)
describir la variacién en el patrén de utilizacién de los
subgrupos terapéuticos y principios activos incluidos en
el grupo RO3 (“Medicamentos para enfermedades obs-
tructivas de las vias aéreas”), y ¢) analizar el impacto de
la comercializacién de nuevos farmacos.

Pacientes y métodos

Se trata de un estudio descriptivo en el que se han analizado
los medicamentos prescritos que, facturados con cargo al Sis-
tema Nacional de Salud, se dispensaron en las oficinas de far-
macia de la Comunidad de Madrid durante el periodo 1996-
2002. Corresponden a las prescripciones realizadas en receta
médica oficial del Sistema Nacional de Salud por facultativos
de atencién primaria, tanto médicos de familia como pedia-
tras. No se incluyen el consumo de medicamentos prescritos
por facultativos de atencién especializada, el consumo gene-
rado por la prescripcidn en recetas privadas ni el consumo de
medicamentos sin receta.

Se evaluaron todos los medicamentos clasificados dentro
del subgrupo terapéutico farmacolégico R03 (“Medicamentos
para enfermedades obstructivas de las vias aéreas”) de la Ana-
tomical Therapeutic Chemical Classification'¢ (tabla I). Tam-
bién se incluyeron mepiramina y ketotifeno por tener indica-
cién aprobada en Espafia como antiasmaticos.

La informacién sobre consumo fue facilitada por el extinto
Instituto Madrilefio de la Salud, agregada por cédigo nacional
de especialidades farmacéuticas, desglosada por dreas sanitarias
de la Comunidad de Madrid y expresada en nimero de envases.

Los datos se expresaron en dosis diaria definida (DDD) por
1.000 habitantes y dia (DHD). Este pardmetro permite compa-
rar los consumos expresados en dosis medias diarias de man-
tenimiento de cada principio activo en su principal indicacién
y para cada via de administracién, en diferentes dmbitos geo-
gréaficos y temporales. Para el cédlculo del nimero de DDD
por envase se utilizo la base de datos Nomenclator del Minis-
terio de Sanidad y Consumo a fecha de diciembre de 2004.
Los valores no establecidos en el Nomenclédtor se fijaron de
acuerdo con las pautas recomendadas en la bibliografia. La
conversion se realiza mediante la férmula siguiente:

N.° de DHD = (n.° de envases dispensados x n.° de formas
farmacéuticas por envase x n.° de mg por forma x 1.000 habi-
tantes)/(DDD x n.° de habitantes x 365 dias)

El nimero de habitantes que se utiliz6 fue el recogido en
“Poblacion Farmacia” de los contratos de gestion!” anuales de
cada drea sanitaria, que se corresponde con el ndmero de tar-
jetas sanitarias individuales (TSI) con derecho a prestacién
farmacéutica.

TABLA 1
Medicamentos para enfermedades obstructivas de las vias aéreas incluidos en el grupo terapéutico R03 de la Anatomical
Therapeutic Chemical Classification (ATC)

Cédigo ATC Subgrupos terapéuticos Principios activos

RO3AB Agonistas adrenérgicos f3, no selectivos Orciprenalina

RO3AC Agonistas adrenérgicos f3, selectivos (inhalados) Salbutamol, terbutalina, fenoterol, reproterol
y procaterol

RO3AH Adrenérgicos en asociacion (antiasmaticos) Isoprenalina asociada a otros adrenérgicos

RO3AK Adrenérgicos inhalados asociados a otros antiasmaticos Salbutamol + beclometasona, salmeterol +
fluticasona, formoterol + budesonida, salbutamol +
bromuro de ipratropio, isoprenalina + dcido cromoglicico,
isoprenalina + fenilefrina, fenoterol + bromuro de
ipratropio, formoterol + budesonida

RO3BA Glucocorticoides Beclometasona, budesonida y fluticasona

RO3BB Anticolinérgicos Bromuro de ipratropio

RO3BC Antialérgicos, excluidos corticoides Acido cromoglicico y nedocromilo

RO3CA Agonistas adrenérgicos alfa y beta (antiasmaticos) Efedrina

RO3CB Agonistas adrenérgicos f3, selectivos sistémicos Salbutamol, terbutalina, fenoterol, procaterol,
bambuterol

RO3DA Xantinas (antiasmaticos sistémicos) Teofilina, aminofilina, etamifilina

RO3DC Antagonistas receptores de leucotrienos Montelukast y zafirlukast

RO6AC Etileno-diaminas sustituidas (antihistaminicos) Mepifilina

RO6AX Otros antihistaminicos de uso sistémico Ketotifeno
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[ Total DHD
[l DHD via inhalatoria
[ DHD via sistémica

Fig. 1. Evolucién del consumo de me-
dicamentos del grupo R03, expresa-
do en dosis diaria definida por 1.000
habitantes y dia (DHD), entre 1996 y

1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002
[J Total DHD 32,67 | 3382 |3653 | 388 | 40,56 | 39,71 | 3867
B DHD via inhalatoria | 26,34 | 2818 | 31,33 | 33,88 | 36,01 | 35,67 | 35,09
O DHD via sistémica 633 | 564 52 492 | 455 | 404 | 358

2002.

Resultados

Durante el periodo de estudio el uso de medicamen-
tos para la EPOC y el asma pasé de 32,67 DHD en
1996 a 38,67 DHD en 2002, lo que supone un creci-
miento del 18,48%. Esta variacién del consumo no fue
uniforme a lo largo de los 7 afios del estudio: entre 1996
y 2000 aument6 afio tras afio la utilizacién de medica-
mentos del grupo RO3, con un incremento acumulado
del 24% de DHD, alcanzando el valor maximo en el
afio 2000 (40,57 DHD). Sin embargo, esta tendencia se
invirtié entre 2001 y 2002, cuando disminuy¢ el niime-
ro de DHD (fig. 1).

El patrén observado en el grupo RO3 es reflejo de lo
que sucede, principalmente, con la utilizacién de los far-
macos administrados por via inhalada. En relacién con
esta via, el nimero de DHD mantuvo una tendencia cre-
ciente, con un aumento de su uso desde 26,3 DHD en
1996 (el 80,57% del total de las DHD) hasta 35,09 DHD
en 2002 (el 91% del total de las DHD), lo que supone un
aumento de 10,18 DHD (fig. 1). Hay que puntualizar que
esta tendencia creciente de utilizacién de la via inhalada

se produjo sélo entre los afios 1996 y 2000, cuando se al-
canz6 el valor maximo (36,01 DHD), para posteriormen-
te descender un 2,55% hasta 2002. Sin embargo, la utili-
zacién de los farmacos administrados por via oral mostré
una tendencia decreciente afio tras afio entre 1996 y
2002, pasando desde 6,32 DHD en 1996 a 3,58 DHD en
2002, lo que supone una disminucién de 2,74 DHD.

De los subgrupos terapéuticos mas consumidos (fig. 2),
las variaciones mas destacables se centraron en el incre-
mento de los pacientes tratados con anticolinérgicos
(RO3BB) y adrenérgicos inhalados asociados a otros an-
tiasmasticos (RO3AK), asi como la disminucién del
consumo de xantinas (RO3DA).

En relacién con los anticolinérgicos (RO3BB), su con-
sumo se duplicé desde 4,14 DHD en 1996 hasta 8,69
DHD en 2002, mostrando una tendencia creciente en los
7 afios de estudio. También se increment$ de forma nota-
ble el nimero de pacientes tratados diariamente con adre-
nérgicos selectivos inhalados asociados a otros antiasmds-
ticos (RO3AK), que pasé de 0,74 DHD en 1996 a 4,07
DHD en 2002, destacando como punto de inflexién as-
cendente el afio 1999. Sin embargo, la utilizacién de xan-

8,69

1998

1999 2000 2001 2002

-0-RO3AC -A-RO3BA -*-R03BB —*-R03AK -0-R03DA —+-R03DC —=—R03BC -=-R06AC ——R06AX —s—R03CC

18

16
Fig. 2. Evolucién del consumo de los 14
subgrupos de medicamentos para la O 40
EPOC y el asma, expresado en dosis %
diaria definida por 1.000 habitantes y o 107
dia (DHD), entre 1996 y 2002. RO3AC: ° g
agonistas adrenérgicos f, selectivos o
(inhalados); RO3AK: adrenérgicos in- Z 6+
halados asociados a otros antiasmati- 4
cos; RO3BA: glucocorticoides; RO3BB:
anticolinérgicos; RO3BC: antialérgicos, 2
excluidos corticoides; RO3CB: agonis- 0 y :
tas adrenérgicos {3, selectivos sistémi- 1996 1997
cos; RO3DA: xantinas (antiasmaéticos
sistémicos); RO3DC: antagonistas re-
ceptores de leucotrienos; RO6AC: etile-
no-diaminas sustituidas (antihistamini-
cos); RO6AX: otros antihistaminicos de
uso sistémico.
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Fig. 3. Evolucién del consumo de los principios activos incluidos en el
subgrupo “agonistas adrenérgicos 3, selectivos inhalados” (RO3AC), ex-
presado en dosis diaria definida por 1.000 habitantes y dia (DHD), entre
1996 y 2002.

tinas disminuyd continuamente a lo largo del estudio, des-
de 5,25 DHD en 1996 hasta 2,19 DHD en el afio 2002.

Mencién especial merece la utilizacién de los farma-
cos incluidos en los subgrupos terapéuticos de agonistas
adrenérgicos f, inhalados (RO3AC) y glucocorticoides
(RO3BA), ambos en monoterapia, porque mantuvieron
una tendencia creciente de consumo hasta 2000, para
disminuir en los afios siguientes.

Los antagonistas de receptores de leucotrienos
(RO3DC), introducidos en el mercado espafiol en 1998,
fueron ganando cuota de mercado afio tras afio: en 2002
los utilizaban 0,76 pacientes de cada 1.000 tratados con
algiin medicamento para el asma y la EPOC.

El consumo de los firmacos incluidos en subgrupo
RO3BC, nedocromilo y &cido cromoglicico, asi como
ketotifeno (RO6AX), mostré una tendencia decreciente
a lo largo del estudio.

Como consecuencia de lo antes expuesto, se produje-
ron cambios en el perfil de prescripcién entre 1996 y
2002. Entre ellos destaca que los anticolinérgicos pasa-
ron de ocupar el cuarto puesto en 1996 al segundo en
2002; las asociaciones de agonistas 3, con otros antias-
madticos pasaron del quinto al cuarto puesto, y las xanti-
nas, del tercero al quinto (fig. 2).

Al analizar los datos de consumo por principios acti-
vos, se aprecia que los 5 que mds incrementaron su con-
sumo entre 1996 y 2002 fueron bromuro de ipratropio
(4,55 DHD), salmeterol mas fluticasona (2,33 DHD),
fluticasona (1,49 DHD), formoterol (0,79 DHD) vy ter-
butalina (0,75 DHD). Por el contrario, los principios ac-
tivos cuyo consumo disminuyé mads fueron teofilina
(-2,92 DHD), beclometasona (—1,30 DHD), nedocromi-
lo (0,55 DHD) y budesonida (—0,45 DHD) (tabla II).

En el caso concreto de los principios activos del sub-
grupo de agonistas adrenérgicos f3, selectivos por via in-
halada (RO3AC), que incluye los principios activos de
accion corta utilizados habitualmente como medicacién
de rescate (salbutamol y terbutalina) y los de accién lar-
ga o medicacién de mantenimiento (salmeterol y fomo-
terol), la disminucién del nimero de DHD a partir de
2000 se debi6 fundamentalmente a la caida en el consu-
mo de salmeterol (fig. 3).

El perfil de principios activos difirié6 notablemente
entre 1996 y 2002. Los més utilizados en 2002 fueron
el bromuro de ipratropio, el salbutamol inhalado, la bu-
desonida, la terbutalina y el salmeterol mds fluticasona
(fig. 4).

Entre 1996 y 2002 se comercializaron 5 novedades
en el grupo terapéutico R0O3, de las que 3 corresponden
a nuevos principios activos —fluticasona (1997), monte-
lukast (1998) y zafirlukast (1999)— y 2 a asociaciones
de medicamentos ya existentes —salmeterol mas flutica-
sona (2000) y formoterol mas budesonida (2001)—. Es-
tas novedades terapéuticas supusieron en 2002 el
15,76% del total de las DHD consumidas.

TABLA I
Evolucion del consumo de los principios activos del grupo R03 mas utilizados en el periodo comprendido
entre 1996 y 2002 (orden: consumo de dosis diaria definida por 1.000 habitantes y dia [DHD] en 2002)

DHD

Via de administracién Principio activo

1996 | 1997 | 1998 | 1999 2000 | 2001 | 2002
Inhalada Bromuro de ipratropio 4,14 5,13 6,22 7,32 7,94 8,23 8,69
Inhalada Salbutamol 6,30 6,27 6,54 6,69 6,90 6,67 6,60
Inhalada Budesonida 5,93 6,34 6,33 6,56 6,75 6,26 5,48
Inhalada Terbutalina 3,34 3,55 4,14 4,12 4,35 4,31 4,09
Inhalada Salmeterol asociado a fluticasona NC NC NC NC 0,83 2,15 3,16
Inhalada Salmeterol 2,76 3,02 3,39 3,72 3,74 3,25 2,66
Oral Teofilina 5,09 4,55 4,03 3,57 3,10 2,59 2,17
Inhalada Fluticasona NC 0,10 1,23 2,23 2,44 1,99 1,59
Inhalada Formoterol 0,42 0,58 0,75 1,04 1,22 1,27 1,21
Oral Montelukast NC NC 0,15 0,41 0,54 0,61 0,68
Inhalada Formoterol asociado a budesonida NC NC NC NC NC 0,07 0,59
Inhalada Beclometasona 1,77 1,73 1,41 1,06 0,81 0,61 0,47
Oral Mepifilina 0,31 0,28 0,31 0,35 0,33 0,30 0,28
Inhalada Salbutamol asociado a bromuro de ipratropio 0,02 0,02 0,09 0,19 0,24 0,26 0,27
Oral Ketotifeno 0,33 0,32 0,30 0,26 0,25 0,22 0,19
Inhalada Nedocromilo 0,74 0,65 0,56 0,46 0,38 0,28 0,19
Oral Zafirlukast NC NC NC 0,02 0,08 0,10 0,08

NC: no comercializado.
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1996
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a otros antiasmaticos
(8,14%) K

Terbutalina
(10,55%)

feoflina Fluticasona
5,60%
(C80%) (4 119%)

Formoterol
(3,12%)

Montelukast
(1,74%)

Mepifilina
(0,72%)
Salbutamol
asociado a otros
antiasmaticos
(0,71%)

Otros
(2,20%)

Budesénida
(14,12%)

Bromuro

de ipratropio
Salbutamol S
inhalado 40%)
(17,02%)

Fig. 4. Perfil de prescripcion de los principios activos mas utilizados en la EPOC y el asma, expresado en porcentaje de dosis diarias definidas por 1.000

habitantes y dia, entre 1996 y 2002.

Las asociaciones de salmeterol mds fluticasona y for-
moterol més budesonida aumentaron su consumo en un
356,6% desde su comercializacién y supusieron el 91,9%
del total del consumo del subgrupo RO3AK en el afio
2002. Fluticasona también tuvo un gran impacto en el
subgrupo de glucocorticoides (RO3BA), ya que entre
1997 y 2000 su consumo crecié hasta un 2.340,0%; en

ese momento su participacién en el total del subgrupo de
los glucocorticoides llegaba a ser del 24,4%, pero a partir
de 2000 disminuyé su consumo, al igual que el resto del
subgrupo, hasta alcanzar en 2002 la cuota del 21,1% del
total de los glucocorticoides prescritos (tabla III). El in-
cremento del consumo de montelukast fue de un 353,3%
en 4 afnos de comercializacidon, del zafirlukast de un

TABLA III
Evolucion del consumo, en dosis diaria definida por 1.000 habitantes y dia, de broncodilatadores de rescate,
de mantenimiento y glucocorticoides monofarmacos y en asociaciones a dosis fijas (1996-2002)

| 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002
Agonistas adrenérgicos {3, selectivos inhalados (RO3AC)
Broncodilatadores de rescate
Salbutamol 6,30 6,27 6,54 6,69 6,90 6,67 6,60
Terbutalina 3,34 3,55 4,14 4,12 4,35 4,31 4,09
Subtotal broncodilatadores de rescate 9,64 9,82 10,68 10,81 11,26 10,98 10,69
Broncodilatadores de mantenimiento
Salmeterol 2,76 3,02 3,39 3,72 3,74 3,25 2,66
Formoterol 0,42 0,58 0,75 1,04 1,22 1,27 1,21
Subtotal broncodilatadores de mantenimiento 3,18 3,60 4,14 4,76 4,96 4,52 3,87
Total RO3AC 12,84 13,44 14,84 15,59 16,23 15,51 14,57
Glucocorticoides (RO3BA)
Budesonida 5,93 6,34 6,33 6,56 6,75 6,28 5,48
Fluticasona NC 0,10 1,23 2,23 2,44 1,99 1,59
Beclometasona 1,77 1,73 1,41 1,06 0,81 0,61 0,47
Total RO3BA 7,70 8,17 8,97 9,85 10,00 8,88 7,54
RO3AC (salbutamol, tebutalina, salmeterol, formoterol) + RO3BA
Broncodilatadores de mantenimiento mas glucocorticoides
monofarmacos
Subtotal (salmeterol + fluticasona) monofarmacos 2,76 3,12 4,63 5,94 6,18 5,24 4,26
Subtotal (formoterol + budesonida) monofarmacos 6,35 6,92 7,08 7,60 7,98 7,54 6,69
Subtotal RO3AC + RO3BA 9,11 10,04 11,71 13,54 14,16 12,78 10,95
Adrenérgicos inhalados asociados a otros antiasmaticos (RO3AK)
Asociaciones a dosis fijas de agonistas adrenérgicos 2 selectivos
de accién prolongada + glucocorticoides inhalados
Salmeterol asociado a fluticasona NC NC NC NC 0,83 2,15 3,16
Formoterol asociado a budesonida NC NC NC NC NC 0,07 0,59
Subtotal asociaciones a dosis fijas de agonistas adrenérgicos 3, 0,83 2,22 3,75
selectivos de accién prolongada + glucocorticoides inhalados
Total RO3AK 0,74 0,64 0,60 0,58 1,39 2,72 4,07

NC: no comercializado.
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300,0% en 3 afios. Montelukast fue el principio activo
mds utilizado del subgrupo de antagonistas de los recep-
tores de los leucotrienos, constituyendo el 89,5% del to-
tal del consumo del subgrupo en 2002.

Discusion

En la Comunidad de Madrid la utilizacién de medi-
camentos para la EPOC y el asma ha experimentado un
importante incremento entre 1996 y 2002, con un con-
sumo en 2002 de 38,67 DHD. Este dato es inferior al
publicado por Garcia del Pozo et al'3, que lo cifraron en
43,7 DHD en 1998 para el conjunto de Espaiia.

El niimero de pacientes que reciben diariamente trata-
miento farmacolégico para el asma o la EPOC se incre-
ment6 un 18,28% entre 1996 y 2002. Este aumento del
consumo de medicamentos para enfermedades obstructi-
vas de las vias aéreas podria explicarse por un aumento
de la prevalencia de ambas enfermedades'. Aunque se
han publicado numerosos estudios internacionales que
muestran un aumento de la prevalencia de la EPOC y el
asma, no se dispone de informacion directa sobre la evo-
lucién de las tasas de prevalencia en adultos en Espaia
que permitan realizar un andlisis conjunto.

Este aumento del consumo también podria deberse a
que se esté tratando a los pacientes con EPOC en fases
més tempranas de la enfermedad. En 1999 el estudio
IBERPOC demostré que solo el 78,2% de los pacientes
con EPOC tenia un diagnéstico previo de su enferme-
dad y que por ello sélo el 49,3% de los pacientes con
EPOC grave, el 11,8% con EPOC moderada y el 10%
de los pacientes con EPOC leve recibian algiin tipo de
tratamiento™®.

Es destacable el incremento que experimenta la utili-
zacion de la via inhalada como via de eleccién para la
administracién de farmacos en la EPOC y el asma. Este
hecho denota una adecuacién de la prescripcion a las re-
comendaciones recogidas en todas las guias y documen-
tos de consenso, tanto nacionales como internacionales,
sobre la efectividad de la via inhalada en ambas enfer-
medades?*!>22, siendo la via de eleccién para su manejo.

En el periodo analizado se modifica de forma sustan-
cial el patrén de consumo de medicamentos debido,
fundamentalmente, a la comercializacion de nuevos far-
macos. Los broncodilatadores agonistas adrenérgicos f3,
como monofarmacos (tanto los de accién corta o medi-
camentos de rescate como los de accién larga o de man-
tenimiento) y los glucocorticoides inhalados monofar-
macos se mantienen como los subgrupos terapéuticos
mds utilizados hasta el afio 2000, momento en que se
produce un punto de inflexién coincidiendo con la co-
mercializacién de la combinacién salmeterol mas fluti-
casona, algo que se comentard mds adelante. Entre 2001
y 2002 cae la utilizacién de todos los principios activos
comercializados como monofarmacos, tanto los agonis-
tas adrenérgicos 3, de vida media corta (broncodilata-
dores de rescate) como los de vida media larga (bronco-
dilatadores de mantenimiento) y los glucocorticoides.

Era de esperar que la comercializacion de asociacio-
nes a dosis fijas de agonistas adrenérgicos {3, de accién
larga junto con glucocorticodes (salmeterol més flutica-
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sona y formoterol mds budesonida) desplazara, en cierta
medida, el consumo de estos mismos principios activos
comercializados como monofiarmacos, y asi se aprecia
en este trabajo. Esta situacién ya se habia constatado en
otros paises?*?*. Estos nuevos dispositivos de asociacio-
nes a dosis fijas pueden resultar mds cdmodos para el
paciente, al poder sustituir 2 envases por uno, circuns-
tancia que favorece su portabilidad; sin embargo, no son
mads efectivos ni seguros que sus componentes por sepa-
rado, y no hay evidencia que indique que tales dispositi-
vos mejoren el cumplimiento terapéutico®.

Otro resultado destacable de este estudio es que a
partir de 2001 disminuye el nimero de pacientes trata-
dos con agonistas 3, de accion corta o medicacién de
rescate. Esto podria significar que la utilizacién de dis-
positivos con asociaciones fijas permite un mejor con-
trol de los pacientes, que se traduce en una menor nece-
sidad de medicacién de rescate. Esta situacion debe
tomarse con cautela, ya que la evidencia disponible has-
ta la fecha no es concluyente e indica que no hay datos
suficientes para asegurar que los pacientes tratados con
estos nuevos dispositivos de asociaciones a dosis fijas
presenten mejores resultados en salud que los tratados
con monofdrmacos?-%%,

El nimero de pacientes tratados con bromuro de
ipratropio, Unico anticolinérgico comercializado en Es-
pafia hasta 2002, se duplica: de 4,14 pacientes de cada
1.000 en el afio 1996 a casi 9 en el afio 2002. Estos da-
tos concuerdan con los publicados en otros estudios®,
que confirman que el bromuro de ipratropio es el firma-
co mds utilizado en pacientes con EPOC estable. Te-
niendo en cuenta que la prevalencia de la EPOC esta di-
rectamente ligada al tabaquismo y que en la Comunidad
de Madrid el 34,6% de las personas de entre 18 y 64
afios fuma diariamente, es de prever que la tendencia de
consumo de anticolinérgicos para los proximos afios
muestre unos crecimientos similares e incluso superio-
res a los detectados en este estudio. Por otro lado, dado
que los anticolinérgicos se utilizan casi exclusivamente
en la EPOC, el consumo expresado en DHD podria em-
plearse como indicador indirecto para medir la magni-
tud de este problema de salud y aportar una idea del au-
mento de la prevalencia de esta enfermedad.

La continua disminucién del consumo de xantinas
(teofilina y aminofilina) parece 16gica y deseable, dados
los problemas de interacciones y efectos adversos aso-
ciados con su administracién, aunque sean firmacos de
eficacia ampliamente demostrada.

En el perfil de 2002 ya no aparecen asociaciones a
dosis fijas de medicamentos de eficacia dudosa (p. e€j.,
las asociaciones de metilxantinas con corticoides y ago-
nistas adrenérgicos no selectivos), como consecuencia
de la entrada en vigor del Real Decreto de financiacién
selectiva de 1998. Con esta intervencién administrativa
se eliminaron de la prescripcién farmacos sin utilidad
terapéutica y, como consecuencia, mejoro la calidad de
la prescripcién farmacoldgica en estas enfermedades
obstructivas de las vias aéreas.

En cuanto al impacto de las novedades terapéuticas,
fluticasona, comercializada en 1997, tuvo un gran im-
pacto en el tratamiento del asma, a pesar de no presen-
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tar beneficios clinicamente relevantes®!. Desde su intro-
duccién y hasta el afo 2000 gand progresivamente cuo-
ta de mercado, aunque no llega a desplazar en ningtn
momento a budesonida como corticoide inhalado de
eleccién. Su consumo como monofdrmaco sélo se vio
frenado tras la introduccién de la asociacién de este
mismo corticoide junto con salmeterol, que desplazé
parte de su consumo.

La asociacién a dosis fijas de agonistas §, con gluco-
corticoides (fluticasona mds salmeterol) experimenta,
nada mdas comercializarse, un fuerte incremento en su
utilizacion y desplaza parte del consumo de ambos prin-
cipios activos como monofarmacos.

Otras novedades comercializadas en Espafia entre
1998 y 1999 son los antagonistas de los receptores de
los leucotrienos, con indicacion limitada al tratamiento
del asma®**. Estos firmacos han mostrado un consumo
relativamente bajo, pero mayor de lo que cabria esperar
teniendo en cuenta que su efectividad en el tratamiento
del asma es muy limitada. De hecho, en 2002 llegan a ser
el sexto subgrupo terapéutico mas utilizado, desplazando
de esta posicién a las cromonas (acido cromoglicico y
nedocromilo).

Para interpretar adecuadamente los datos de este es-
tudio, es necesario tener en cuenta algunas limitaciones.
La mds importante es que la fuente de informacién de
consumo de medicamentos que se utilizé no contempla
los consumos generados por entidades gestoras diferen-
tes del Sistema Nacional de Salud, como MUFACE, IS-
FAS, etc., ni el realizado mediante receta médica priva-
da o por automedicacién. Por tanto, los datos que
presentamos pueden infraestimar el uso real de los me-
dicamentos para el asma y la EPOC en Madrid.

Por otro lado, en este estudio los datos de consumo
se han expresado en DDD/1.000 habitantes/dia, siguien-
do las recomendaciones de la Organizacién Mundial de
la Salud y utilizando el Nomenclator del Ministerio de
Sanidad como base de datos. Debe tenerse en cuenta,
por tanto, que la DDD no tiene por qué coincidir con la
dosis utilizada por la poblacién, aunque es una buena
aproximacion a la prevalencia de uso de estos medica-
mentos en poblacion general cualquier dia del afio.

Para el célculo de la DHD se ha utilizado como po-
blacién la contabilizada en las bases de datos de TSI.
Estos datos de poblacién pueden excluir a personas que,
siendo atendidas, no tengan emitida una TSI por ningin
centro de salud de la Comunidad de Madrid. Asi, hemos
comprobado que segin los datos poblacionales publica-
dos por el Instituto Nacional de Estadistica®, en el epi-
grafe “Series de poblacidn desde 19967, la poblacién de
cardcter oficial que figura para la Comunidad de Madrid
desde 1996 hasta 2002 es un 8,71% mayor que la con-
templada en ese periodo por TSI. Aunque no toda la
poblacién tiene derecho a prestacion farmacéutica, los
datos de consumo expresados en DHD pueden sobresti-
mar el uso real de los medicamentos para asma y EPOC
en Madrid.

En conclusién, el consumo de medicamentos para la
EPOC y el asma ha mostrado un notable crecimiento
entre 1996 y 2002, y se han detectado cambios en las
pautas de tratamiento. Se observan signos de mayor ra-

cionalidad en el uso de medicamentos, por el aumento
del consumo de medicamentos via inhalada y la desapa-
ricién de las pautas de prescripcién de dudosa eficacia o
menor seguridad. Por otro lado, se han incorporado a
gran velocidad nuevas opciones terapéuticas que han te-
nido un importante impacto en el manejo de ambas en-
fermedades, ya que han conseguido desplazar a otros
farmacos de eficacia probada, aunque hasta la fecha no
se haya demostrado cudles son sus resultados en salud y
si éstos tienen relevancia clinica.
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