PROGRAMA PARA LA REVISION DE PACIENTES EN TRATAMIENTO
CONCOMITANTE CON ABSORBENTES DE INCONTINENCIA URINARIA (AlU) +
FARMACOS PARA SINDROME DE LA VEJIGA HIPERACTIVA (SVH):

I. JUSTIFICACION:

Una de las lineas estratégicas planteadas por el Servicio Extremefio de Salud consiste
en el desarrollo de intervenciones farmacoterapéuticas, encaminadas a garantizar la
seguridad de los pacientes. En este sentido, y dentro del marco del Uso Racional del
Medicamento (URM), se propone el programa para la revisién de aquellos pacientes
mayores o igual a 80 afios que se encuentren en tratamiento activo con Absorbentes
de Incontinencia Urinaria y medicamentos para el tratamiento del sindrome de vejiga
hiperactiva (SVH).

El objetivo del tratamiento del SVH es mejorar la calidad de vida de este tipo de
pacientes, al disminuir los sintomas relacionados con la incontinencia urinaria de
urgencia y la frecuencia de miccién, valorando en todo momento el balance
beneficio/riesgo/ inconvenientes y coste.

Definiciones:

Vejiga hiperactiva (VH). La Sociedad Internacional de Continencia (ICS) la define
como «urgencia urinaria, usualmente acompafnada de frecuencia y nicturia, con o sin
incontinencia urinaria de urgencia, en ausencia de infeccion del tracto urinario u otras
patologias obvias».

Urgencia. Definida por la ICS como «la queja de un deseo repentino e imperioso de
orinar, que es dificil de posponer». Este es el sintoma distintivo de la VH. Sin embargo,
por ser subjetivo, en algunos estudios utilizan otras medidas para cuantificar la
respuesta al tratamiento.

Frecuencia urinaria. Hasta 7 episodios de miccion durante el periodo de vigia son
considerados como una frecuencia urinaria normal; esto puede ser medido con un
diario miccional. Sin embargo, este numero puede ser variable teniendo en cuenta las
horas de suefio, las comorbilidades y la ingesta de liquidos.

Nicturia. Es la interrupcion del suefio una o0 mas veces por la necesidad de orinar.
Este sintoma también es multifactorial (puede ser secundario a patologias diferentes,
como apnea del suefio o poliuria nocturna).

Incontinencia urinaria de urgencia. Es el escape involuntario de orina, asociado a un
deseo repentino e imperioso de orinar. El numero de episodios puede ser medido en
un diario miccional y la cantidad con una prueba de protector «Pad Test».

El tratamiento no farmacolégico del SVH constituye la primera alternativa que debe
contemplarse en todos los pacientes, no debiéndose plantear otras medidas
terapéuticas sin este primer nivel de intervencién. Incluye cambios en el estilo de vida
(modificacién de la dieta e ingesta de liquidos, bajada de peso, evitar estrefiimiento) y
tratamiento conductual (entrenamiento de vejiga, ejercicio de los musculos pélvicos).
Los medicamentos para el tratamiento del SVH son una alternativa mas cuando las
medidas no farmacolégicas no han sido suficientes, debiéndose mantener éstas,
constantes a lo largo de todo el tratamiento.




Los beneficios de estos farmacos, respecto a placebo, son pequenos y de escasa
relevancia clinica, por lo que en aquellos pacientes con SVH y absorbentes de
incontinencia urinaria (AlU), poco puede aportar el tratamiento farmacolégico, ademas
de NO estar exento de efectos adversos.

Seran pues susceptible de revisién aquellos pacientes a los que se les dispensen las
cantidades maximas de AlU permitidas, 4 unidades/dia ( que equivale a una absorcion
media aproximada de al menos 3.200 ml) junto con medicamentos para el tratamiento
del SVH, por entender que la eficacia de los mismos no esta siendo al menos la
esperable, y por el hecho de que este grupo de medicamentos a su vez, no estan
exentos de Reacciones Adversas a Medicamentos ( RAM ) importantes, especialmente
en los pacientes seleccionados: pacientes mayores , fragiles y polimedicados.

Il. METODOLOGIA.

1. Listados de pacientes:
La Subdireccion de Gestion Farmacéutica nos facilitara el listado de todos los

pacientes en tratamiento activos con AlU + medicamentos para el SVH, durante mas
de tres meses consecutivos.

Los pacientes de Centros Sociosanitarios quedan excluidos de este programa, dado

que los AlU se suministran desde las Gerencias de Area y no queda constancia su
prescripcion en Jara.

2. Listados de medicamentos y Coédigos ATC:

ANTICOLINERGICOS VESICALES:

Medicamento Caodigo ATC.
Tolterodina. G04BD07.

Trospio. G04BD09.
Solifenacina. G04BD08; G0O4CA53.
Fesoterodina. G04BD11.
Oxibutinina. G04BD04.

AGONISTAS b3 adrenérgicos:

Medicamento Cadigo ATC.

Mirabegron. G04BD12.



ANTICOLINERGICO + moderador flujo Calcio:

Medicamento Cddigo ATC.

Propiverina G04BDO06.

3. Poblacién Diana:

Seleccion del listado de pacientes con edad >= a 80 afios con el fin de elegir a la
poblacion mas vulnerable y fragil que se pueda beneficiar de nuestra intervencion, ya
que los listados previsiblemente seran muy extensos y nuestros recursos limitados.

Esta edad de >=80 afos esta muy por encima de la edad media de los pacientes
incluidos en los EC responsables de la autorizacién y seguimiento de estos
medicamentos, no estando ademas, los pacientes de esta franja etaria representados
en los mismos.

4. Criterios de Revision:

1. EFICIENCIA:

Se entiende como poco eficiente, la prescripcién de AlU junto con farmacos
para SVH. Tendremos en cuenta una prescripcion conjunta de mas de 3 meses
de duracién.

Para valorar la eficiencia, comprobaremos que la prescripcidon y dispensacion
de AlIU es continua en el tiempo ( al menos 3 meses) y que el uso de los AlU es
a dosis maximas: 4 absorbentes/dia. Descartaremos aquellos casos en los que
el paciente no esté recibiendo las dosis maximas de AlU.

De la misma manera se comprobara la dispensacion activa de los
medicamentos de estos grupos farmacologicos.

2. SEGURIDAD:

Nos centraremos en los efectos adversos mas frecuentes propios de cada
grupo de medicamentos, en las posibles contraindicaciones o condiciones
especiales de seguimiento farmacoterapéutico segun ficha técnica, asi como
en las notas informativas o de seguridad de la AEMPS o del laboratorio titular,
si las hubiere.

SEGURIDAD EN EL GRUPO DE MEDICAMENTOS CON CARGA
ANTICOLINERGICA :

En este grupo de medicamentos, nuestra revision se centrara en los siguientes
puntos:

1. Siaperece en JARA registrado diagndstico de SVH.

2. Si el paciente presenta deterioro cognitivo registrado en Jara, en los
problemas de salud, en los posibles informes en consulta de neurologia, o si el
paciente tuviera un tratamiento concomitante con farmacos para esta patologia
gue nos pudiera orientar.



Si el paciente presenta entre los problemas de salud: “ojo seco’,
estrefimiento, que nos pueda orientar a identificar una posible prescripcion en
cascada y/o reacciones adversas.

Si los informes clinicos refieren o no, que las medidas no farmacolégicas
para el tratamiento del SVH del paciente no han resultado efectivas, o bien si
se recomiendan junto con el tratamiento farmacolégico.

Si el paciente estd en tratamiento con otros medicamentos con carga
anticolinérgica asociada, ya que de entrada este grupo de por si, tiene un
efecto anticolinérgico muy fuerte: valor>=3 segun escala ACB.

Si el paciente esta en tratamiento para la Hiperplasia Benigna de Préstata
(HBP), glaucoma angulo cerrado o insuficiencia cardiaca congestiva
severa (NYHA V), pues en estos casos esta contraindicado el uso de este
grupo de medicamentos por su carga anticolinérgica.

SEGURIDAD EN EL GRUPO DE AGONISTAS B3 ADRENERGICOS:

Este es el caso del Mirabegrén, aqui nos centraremos en:

1.

2.

Si aperece en JARA registrado diagndstico de SVH.

Existencia de HTA grave no controlada (HTA con afectacion de oérgano
diana...).

Existencia de tratamientos HTA con mas de 1 medicamento y a dosis maximas.

Existencia de registros periddicos (parametros vitales) de tensiones arteriales
dada las recomendaciones de seguridad tanto de la AEM como del Laboratorio.

Revisar si en los informes clinicos refieren o no, que las medidas no
farmacologicas para el tratamiento de la vejiga hiperactiva del paciente no han
sido efectivas, o bien se recomiendan junto con el tratamiento farmacolégico.

Existencia de alguna otra enfermedad cardiovascular grave.

Existencia de insuficiencia renal, dada la especial precaucién que se debe
tener (no hay datos de estudios).

Existencia de infecciones recurrentes del tracto urinario, pues es una de las
RAM frecuente.

Aunque nos pueda sorprender, podemos encontrar pacientes con SVH en
tratamiento concomitante con estos dos grupos diferentes de farmacos, pero
estrictamente no podemos considerarlo como una duplicidad, dado que en la
ficha técnica del Mirabegron se hace referencia a su administracion con
precaucién en estos casos.

Resumen Revision de pacientes (variables a medir):

Comprobar si estan indicados (diagnostico de SVH).



e Comprobar la dispensacion activa de los medicamentos en cuestion y de los
AlU.

o |dentificar entre los problemas de salud registrados: deterioro cognitivo, HTA,
glaucoma, ICC.

e |dentificar entre los problemas de salud: "ojo seco", estrefimiento, para
determinar la aparicién de efectos advesos y una posible prescripcion en
cascada.

o Determinar la carga anticolinérgicos (si existen otros medicamentos
anticolinérgicos que incrementen la carga).

e Comprobar las cifras tensionales y controles periddicos : parametros vitales.
e Revisar si se recoge que se han llevado a cabo medidas NO farmacolégicas y
no han sido efectivas, o bien que se recomiendan junto con el tratamiento

farmacoldgico.

5. Emisién de informes al médico:

El informe final que se emita, debe quedar grabado en la Historia Clinica del paciente -
documentos de farmacia-, y ser claro, concreto y conciso. Proponemos unos textos
estandar, orientativos, basados en la bibliografia consultada, susceptibles de
modificacion, segun légicamente las caracteristicas particulares de cada paciente
encontradas en la revision.

Apartados:
1. MOTIVO DEL ESTUDIO
2. EFICACIA
3. SEGURIDAD
4. CONCLUSION.
1. MOTIVO DEL ESTUDIO:
“Programa especifico de revision: PROGRAMA PARA LA REVI,SION DE PACIENTES
EN TRATAMIENTO CONCOMITANTE CON AIU mas FARMACOS PARA EL
SINDROME DE VEJIGA HIPERACTIVA”.
2. EFICACIA:

Grupo Anticolinérgicos.

“Medicamentos de eficacia controvertida por presentar resultados de escasa
relevancia clinica y no exentos de RAM.”.

Mirabegron.

“Medicamento de eficacia controvertida, por presentar resultados de escasa relevancia
clinica y no exentos de RAM. En pacientes que orinan 11-12 veces al dia, sblo se
reduce en 0.5 veces /dia la frecuencia urinaria, y en aquellos pacientes con 2-3
episodios de incontinencia urinaria se reducen en 0.4 episodios /dia”.



3. SEGURIDAD:
Grupo Anticolinérgicos.

“Paciente mayor, polimedicado con medicamentos de alta carga anticolinérgica, por lo
que se debe tener especial cuidado dado el riesgo alto de aparicion de alteraciones
cognitivas, obstrucciéon intestinal, empeoramiento de la insuficiencia cardiaca
congestiva y del glaucoma de angulo estrecho, entre otras”.

Mirabegron.

“Paciente con HTA, y dada las caracteristicas de este medicamento y las propias del
paciente, se deberia monitorizar la tension arterial muy regularmente, valorando en
todo momento la idoneidad de la continuacion del tratamiento con Mirabegron’.

4. CONCLUSION:
Grupo Anticolinérgicos.

“El beneficio de los medicamentos para el SVH respecto a placebo es pequefio, con
escasa relevancia clinica, lo cual unido a que no estan exentos de RAM,
especialmente en este caso que nos ocupa: paciente mayor, fragil, polimedicado y en
tratamiento con AlU a dosis maxima, hace recomendable, en aras de la seguridad, la
deprescripcion de los mismos”.

Mirabegron.
i. Caso donde demos especial importancia a la HTA.
“El Mirabegron, segun ficha técnica , esta contraindicado en pacientes con

hipertensién grave no controlada, definida como presion arterial sistélica mayor o igual
a 180 mm Hg y/o presion arterial diastdlica mayor o igual a 110 mm Hg.

Esto, unido a una eficacia limitada, hace recomendable la deprescripcion del mismo,
especialmente ante la aparicion de un empeoramiento de la HTA o alteraciones de
indole cardiaca, asi como en aquellas situaciones donde no sea posible llevar a
cabo un control reqular y estricto de la HTA.”.

i. Caso donde demos especial importancia a las infecciones
tracto urinario.

“La aparicion de infecciones del tracto urinario esta descrita como RAM frecuente en
la ficha técnica lo cual hace recomendable la deprescripcion del mismo”.

iii. Caso donde demos especial importancia a los criterios de
eficiencia:

“El beneficio de los medicamentos para el SVH respecto a placebo es pequefio, con
escasa relevancia clinica, lo cual unido a que no estan exentos de RAM,
especialmente en este caso: paciente mayor, fragil, polimedicado y con AlU a dosis
maxima, hace recomendable en aras de la sequridad la deprescripcion de los mismos.



http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002388/WC500137309.pdf

lll. COMUNICACION CON EL MEDICO PRESCRIPTOR.}

Estos informes quedaran registrados en la Historia Clinica del Paciente - Documentos
de farmacia- a su vez que se imprimiran y enviaran al médico prescriptor de A.P. y de
A.E cuando proceda.

Se propone modelo de carta adjunta a estos informes.

IV. EVALUACION.

Una evaluacién completa reune resultados en seguridad del paciente, impacto
econdémico y colaboracion del profesional médico.

En primer lugar la evaluacion supondra revisar de nuevo los pacientes sobre los que
hemos emitido informes y comprobar que se han llevado a cabo nuestras
recomendaciones, entendiendo como éxito la deprescripcion.

El resultado incluira por cada Area de Salud: n° total pacientes de partida; n° pacientes
revisados; n° pacientes revisados y sobre los que se ha elaborado un informe; n°
pacientes a los que se les ha deprescrito el medicamento para el SVH.

En funcion del éxito obtenido, se podra realizar una segunda vuelta sobre aquellos
casos donde no se haya deprescripto el/los medicamento/s, solicitando justificacion
clinica.

En este caso, se mediran:

N° pacientes a los que se le ha solicitado una justificacion clinica.

N° justificaciones clinicas recibidas.

En segundo lugar podemos evaluar el impacto econémico en cada Area y en la

totalidad del SES. El gasto farmacéutico de estos medicamentos antes y tras la
intervencion (6 meses después).

Opcionalmente puede realizarse una evaluacion de los profesionales colaboradores:
numero de médicos participantes, n°® médicos que deprescriben y n° de médicos que
guedan por deprescribir.

Los datos de la evaluacién seran recogidos en el anexo: HOJAS DE EVALUACION.

V. ESTRATEGIA PARA LA IMPLEMENTACION DE LA ACTIVIDAD:

Es importante y necesario que esta actividad tenga el visto bueno de todas las
direcciones competentes a nivel de SSCC, asi como el conocimiento y apoyo de los
directivos implicados, tanto en el ambito de la A.P. como de la AE.

Una vez aprobada la estrategia en SSCC, se dara conocimiento a los Gerentes de las
Areas, quienes debieran transmitirlo a los Servicios de Urologia , Ginecologia y
médicos de Familia, para evitar recomendaciones contradictorias entre los distintos
profesionales del SES.



Finalizado el trabajo, se informara a los Gerentes de las Areas y alos SSCC del SES a
través de la Subdireccion de Farmacia.

Se facilita carta orientativa de los Gerentes a los profesionales médicos, explicando el
programa.
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