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Caracterizacion del empleo ambulatorio

de antiinflamatorios no esteroideos

y analgésicos en una poblacion de pacientes
de la consulta externa

DIANA P RivERA TRIANA Y CARLOS A. CASTRO MORENO

RESUMEN

Introduccidn: Esta documentado que el dolor es el principal motivo de los pacientes para solicitar una consulta médica. En este caso, el
facultativo necesita analizar las causas del problema para planificar un tratamiento integral, que puede incluir uno o mas medicamentos.
Verificar la eficacia, seguridad y uso de estos tratamientos son aspectos que deben ser revisados por el profesional de la salud de forma
permanente; en este sentido, los estudios de utilizacion de medicamentos permiten examinar el empleo de los resultados de estudios
clinicos en la prctica clinica habitual. Objetivo: Caracterizar la utilizacion de antiinflamatorios no esteroideos (AINE), solos o en com-
binacién con analgésicos para el tratamiento del dolor de cualquier origen, en pacientes que asistieron a la consulta externa de medici-
na general en Colombia. Materiales y métodos: Estudio observacional, de cohorte descriptiva. Se revisaron los registros de las historias
clinicas de pacientes que asistieron por dolor de cualquier origen a la consulta externa médica general de los centros incluidos y distri-
buidos por diferentes regiones de Colombia, entre enero de 2015 y octubre de 2016. Se realizé el andlisis de la informaciéon mediante
estadistica descriptiva en el programa Stata 13.1%. Resultados: Se incluyeron 777 pacientes en tratamiento con AINE solos o en combi-
nacion con analgésico. El promedio de edad fue de 44 afos (desviacion estandar [DE]: 16,2), provenientes en su mayoria de la region
central (26,9%). La principal localizacién del dolor fue en extremidades (72,8%) y la medicion mediana al momento de consulta inicial
fue de 6 puntos segln la Escala Visual Analégica (EVA) del dolor. El tiempo que transcurrié entre la cita de vinculacién o de primera vez
de consulta y el siguiente control fue de 15 dias en promedio. La frecuencia de uso de la combinacién naproxeno-esomeprazol fue del
40,5% de los pacientes. La adherencia a la prescripcion fue del 62,9% y se detecté que el 2% de los pacientes no iniciaron el tratamien-
to prescrito. No se reportaron eventos adversos durante el periodo del estudio. Conclusiones: La administracion de AINE solos o en
combinacion con analgésico disminuyd los niveles de dolor de acuerdo con la EVA. Se encontrd predominio del uso de medicamentos
combinados frente a la monoterapia. No se reportaron efectos adversos. Hubo una adherencia parcial al tratamiento médico prescrito.

Palabras clave: Farmacovigilancia. AINE. Analgésicos. Registros médicos. Dolor.

ABSTRACT

Introduction: It is widely documented that pain is the main reason for patients to request a medical consultation. In this case, the phy-
sician needs to analyze the causes of the problem to plan a comprehensive management, which may include one or more medications.
The efficacy, safety and usage of these treatments are aspects that must be permanently reviewed by the health professional. In this sen-
se, drug use studies allow us to examine the use of clinical study results in routine clinical practice. Objective: To characterize the use
of non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) alone or in combination with analgesics for the management of pain of any origin, in
patients who attended the outpatient general practice in Colombia. Materials and methods: Descriptive cohort observational study. We
reviewed the medical records registry of patients who attended due to pain of any origin to the general medical outpatient clinic of the
centers included and distributed by different regions of Colombia, between January 2015 and October 2016. Information analysis was
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carried out using descriptive statistics in the Stata 13.1° program. Results: We included 777 patients in treatment with NSAIDs alone or
in combination with analgesic. The average age was 44 years (+16.2), mostly from the central region (26.9%). The main location of pain
was in the extremities (72.8%) and the median measurement at the time of initial consultation was 6 points according to the Visual Ana-
log Scale for Pain (VAS Pain). The time that elapsed between the enrollment appointment or the first time visit to the consultation and the
next control was on average 15 days. The frequency of use of the naproxen-esomeprazole combination was 40.5% of the patients. The
adherence to the prescription was 62.9%, and it was detected that 2% of the patients did not initiate the prescribed treatment. No ad-
verse events were reported during the study period. Conclusions: The administration of NSAIDs alone or in combination with analgesics
decreased pain levels according to the VAS. Predominance of the use of combination drugs versus monotherapy was found. No adverse

effects were reported. There was partial adherence to the prescribed medical treatment. (DOLOR. 2019;34:5-13)
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INTRODUCCION

El dolor ha sido definido por la International Asso-
ciation for the Study of Pain como una «experiencia
sensorial y/o emocional, multifactorial, no placente-
ra, cuya funcion es detectar la posibilidad de dano
o lesion tisular». Para el profesional de la salud, el
dolor es sintoma de una patologia cuyo origen pue-
de ser inespecifico; al establecer una relacién causa-
efecto, se espera que una vez el paciente recibe el
tratamiento mas acertado para su enfermedad, esta
percepcién desaparezca'. Por esta razén, el dolor
que se prolonga en el tiempo o aquel que se origina
en las propias estructuras nerviosas, es un objeto de
estudio.

Se ha descrito que el dolor constituye la primera
causa mundial de consulta clinica médica; cada afio,
un 50% de los pacientes son atendidos en consulta
externa por sintomas o signos clinicos relacionados
con dolor de diversos origenes?>. Este cambio se ha
atribuido en parte al envejecimiento de la poblacion
y al cambio en la esperanza de vida, que se incre-
ment6 mundialmente en seis afios entre 1990 vy
2012; en Colombia, segln estimaciones del Depar-
tamento Administrativo Nacional de Estadistica, la
esperanza de vida aumentara a 76,2 afios para el
2020%%. Con la transicién demogréfica es inevitable
un aumento en la frecuencia de enfermedades cro-
nicas y neuropaticas que requieren tratamiento inte-
gral. Por esto hoy en dia se considera que el dolor
no es solo un sintoma y que constituye un problema
de salud publica®’. En EE.UU. se ha calculado que
para el 2020 el dolor en cualquiera de sus presenta-
ciones afectard a mas de 90 millones de personas,
con el consecuente incremento en la carga de la

enfermedad, tanto para el sistema de salud como
para los mismos pacientes®.

En Colombia, los estudios sobre dolor han venido
tomando fuerza en los Gltimos 20 anos. El mas recien-
te de ellos a la fecha, la Encuesta Nacional de Dolor
2014, mostr6 que la proporcion general de dolor en-
tre los encuestados era del 76% vy, en particular, la de
dolor crénico era del 47%?°. Los resultados de estos
estudios han mostrado la necesidad de valorar la in-
tensidad y duracion del dolor con métodos validados
en la poblacion de referencia; entre los mas usados
se encuentran la Escala Verbal Simple y la EVA™C.

Existen varias formas de clasificar el dolor. De acuer-
do con su duracién puede ser agudo o crénico y la
diferencia entre uno y otro estd relacionada con la
modulacién central del dolor, por la repercusion so-
bre el individuo y segln el enfoque terapéutico que
realice el médico tratante’ "2, Una vez se establece
lo anterior, es posible disefar un plan de tratamien-
to asertivo, que incluya farmacoterapia y medidas
suplementarias, y cuyo fin sea disminuir o controlar
el dolor?; sin embargo, hay puntos que deben valo-
rarse en el momento de formular dicho plan: la efi-
cacia y seguridad del medicamento seleccionado, la
afectacion a la calidad de vida del paciente, su fa-
milia o su red de apoyo, las caracteristicas propias
del dolor, las consecuencias del tratamiento y el
coste econémico para el sistema o para el propio
paciente, entre otros'3.

Por lo anterior es necesario investigar sobre la utili-
zacion de medicamentos en la practica clinica diaria,
para conocer lo que sucede con la administracién, la
adherencia y el desempeno clinico de un medica-
mento en los pacientes en condiciones reales de
vida'*1%. Los estudios sobre utilizacién de medica-
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mentos fueron definidos en 1977 por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) como «estudios dedica-
dos al mercadeo, distribucién, prescripcion y uso de
medicamentos en la sociedad como parte de la vida
real, con énfasis en las consecuencias médicas, so-
ciales y econémicas de su utilizacion»'>. El primer
objetivo en estos estudios es valorar la eficacia de los
medicamentos, lo que puede realizarse mediante el
disefo y aplicacion de estudios clinicos controlados
de seguimiento largo, pragmaticos, estudios fase IV o
a partir de registros clinicos de la vida real. La efica-
cia también puede determinarse mediante los estu-
dios de experiencia clinica basados en la practica,
que proporcionan mucha informacion sobre el perfil
del medicamento en condiciones reales'®.

Otro aspecto fundamental es el estudio de la seguri-
dad. Por medio de la farmacovigilancia se puede
lograr la deteccién de eventos adversos relacionados
con el uso de los medicamentos, no identificables
en estudios previos, pendientes de aprobacion o in-
cluso en medicamentos aprobados, lo que en oca-
siones ha Ilevado a las agencias competentes a reti-
rarlos o realizar advertencias en su utilizacién'”.

Para comprender la utilidad de realizar este tipo de
evaluaciones del uso de los medicamentos, cabe
recordar que los que se prescriben para tratamiento
del dolor se pueden dividir en tres categorias:
analgésicos no opioides (AINE) usados para tratar el
dolor leve a moderado, analgésicos opioides para el
dolor moderado a severo y analgésicos adyuvantes,
que complementan el tratamiento del dolor con
AINE u opioides'. Una vez que se ha clasificado el
paciente respecto a la cuantificacion del dolor que
experimenta, se inicia el tratamiento seglin protoco-
los como la Escala Analgésica de la OMS. Si el pa-
ciente no mejora puede ser necesario cambiar el
tratamiento de manera escalonada y por tanto es
fundamental establecer el grado de dolor y el tipo
de tratamiento que formara parte del plan estableci-
do por el médico tratante'?20.

De acuerdo con lo anterior, el objetivo del presente
estudio fue caracterizar la utilizacion de AINE solos
y en combinacién con analgésicos para el tratamien-
to del dolor en pacientes que asistieron a la consul-
ta externa de medicina general en Colombia.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio observacional, de cohorte,
descriptivo, de pacientes de entre 18 y 90 afos

atendidos por sintomatologia de dolor de cualquier
origen entre enero de 2015 y octubre de 2016. Se
realiz6 diagndstico y seguimiento en la consulta
privada de médicos generales que participaron por
seleccion hecha por el laboratorio farmacéutico. Se
recolecté la informacién de las bases de datos de
historias clinicas de pacientes de ambos sexos pro-
cedentes de cuatro regiones geograficas de Colom-
bia (Andina, Caribe, Orinoqufa, Pacifica). Se exclu-
yeron los registros de pacientes con informacion
incompleta.

Los pacientes fueron informados sobre el estudio y
se les solicitd permiso para el uso de los datos con
fines académicos y/o de investigacion. En caso afir-
mativo, en el aplicativo de recoleccién de informa-
cién se incluy6 una opcién para digitar dicha auto-
rizacion.

Se recolectaron variables demogréficas y se evalud
la frecuencia de eventos adversos de acuerdo con la
resolucién 2011020764 de 2011 emitida por el Ins-
tituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA).

Se disefidé una plataforma remota de captura de la
informacién, teniendo en cuenta el programa «Re-
gistro biomédico de seguimiento a la atencién mé-
dica y a los desenlaces clinicos de pacientes trata-
dos con medicamentos del portafolio de Abbott
(RBDC)», mediante el cual se realizé el seguimiento
de la utilizacién de medicamentos en enfermedades
prevalentes. Se categorizaron los medicamentos
para su analisis de acuerdo con las combinaciones:
medicamento solo o en asociaciéon con otras mo-
[éculas.

Analisis estadistico

Para el analisis se describieron las variables de inte-
rés de acuerdo con su escala de medicién. Las va-
riables cualitativas (sexo, antecedentes, localizacién
del dolor, tipo y asociacion de medicamentos segtin
su composicion farmacoldgica) se presentaron con
frecuencias absolutas y relativas. Las variables cuan-
titativas se presentaron con medidas de tendencia
central y de dispersién, segln la distribucién de los
datos. El andlisis de la informacién se realizd en el
programa STATA 13®.

Este estudio fue aprobado por un Comité de Etica de
Investigacién con seres humanos.
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RESULTADOS

Caracteristicas de los pacientes

Se analizaron 777 pacientes vinculados por primera
vez a la consulta externa con sintomatologia de do-
lor. De los consultantes, 489 (62,9%) asistieron por
lo menos a una cita de control, a los 26,4 dias de la
primera consulta en promedio. Las caracteristicas
generales de la poblacién se muestran en la tabla 1.

Se analizé la distribucion de los pacientes segin las
regiones geograficas determinadas. De la region An-
dina se registraron 292 pacientes (37,6%), seguida de
la region Caribe con 266 (34,2), la region Pacifica con
9 (1,2) y de la Orinoquia con 1 (0,1). No reportaron
el lugar de procedencia 209 pacientes (26,9%).

Caracteristicas del dolor

En relacién con la sintomatologia de los pacientes,
el 11,4% informaron haber sufrido algin traumatis-
mo previo a la consulta. En relacién con los hallaz-
gos al examen fisico, 188 (14,9%) presentaron erite-
ma y 87 (6,9%) edema en el sitio del dolor. La
distribuciéon de localizacién anatémica del dolor al
momento de la consulta se representa en la figura 1.
El compuesto naproxeno — esomeprazol fue el de
mayor frecuencia de uso y el lugar anatémico pre-
dominante fue «extremidades», aunque en el registro
no se discriminé entre inferiores y superiores.

Con el fin de medir la percepcion cualitativa del
dolor, los pacientes fueron valorados en la vincula-
cién o primera consulta y posteriormente durante
una cita de control, usando la EVA del dolor. Al in-
greso se registré un valor mediano de 6 puntos (Ran-
go Intercuartilico, RIQ: 5-7) y para el primer control
se observ6 una mediana en la puntuacién en la EVA
de dolor de 1 punto (RIQ: 0-5) (Fig. 2).

Caracteristicas de los medicamentos

El tiempo mediano entre la vinculacion y el primer
control fue de 15 dias (RIQ: 10-33). La distribuciéon
de frecuencia de uso de los medicamentos segtn la
EVA se observa en la figura 3. Previamente al uso del
medicamento, el grupo de pacientes a quienes se les
prescribié diclofenaco-codeina registré la mayor se-
veridad del dolor (mediana: 8, RIQ: 3-9), seguido del
grupo naproxeno-esomeprazol (mediana: 7, RIQ:
5-8). Sin embargo, al comparar el grado de dolor en
el tiempo posterior a la administracién de la medi-

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion (n = 777)
]

Edad afos - promedio (DE) 44 (16,2)
Sexo n (%)

Femenino 362 (46,6)
Masculino 415 (53,4)
Antecedentes n (%)

Familiares 620 (48,3)
Patoldgicos 597 (74,2)
Farmacoldgicos 57 (4,5)

Antecedentes patologicos n (%)

Rinitis 153 (19,7)
Hepatitis 80 (10,3)
Dislipidemia 58 (13,5)
Hipertension arterial 41 (5,3)

Epilepsia no especificada 4 (0,5)

Antecedentes medicamentosos n (%)

Losartan 20 (2,5)

Trazodona 10 (1,3)

Enalapril 2(0,3)

Acido valproico 2(0,3)

Antecedentes familiares n (%)

No especificados 400 (51,5)
Hipertension 5(0,7)

cacion, se observé una disminucion significativa de
la intensidad del dolor en el grupo de pacientes que
utilizaron meloxicam 15 mg (mediana: 4, RIQ: 0-9),
con respecto a la mejoria observada en grupos de
pacientes que recibieron otros esquemas analgésicos.

También analizamos la distribucién de la frecuencia de
uso de medicamentos segln la edad. Como se puede
apreciar en la figura 4, se encontré un valor mediano
de 53 afios en el grupo de pacientes que usaron me-
loxicam 15 mg, en contraste con el grupo de naproxe-
no-esomeprazol, con un valor mediano de 42,6 afos.

Adherencia

De los 777 pacientes, 489 (62,9%) tomaron la for-
mula prescrita por el profesional de la salud, pero
17 pacientes no iniciaron tratamiento; los 271 pa-
cientes restantes no asistieron a control posterior y
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Figura 1. Uso de medicamento segin localizacién anatémica del dolor.
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Figura 2. Distribucion de la percepcion de dolor por la escala visual analdgica (EVA) seglin momento de consulta.

se desconoce si cumplieron el tratamiento prescrito. Eventos adversos
En la figura 5 se observa una mayor adherencia entre

las pacientes del sexo femenino, excepto en el uso En el presente estudio los pacientes no reportaron
del compuesto naproxeno-esomeprazol. eventos adversos con los medicamentos prescritos.
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Figura 3. Frecuencia de uso de los medicamentos segtn la EVA de dolor.

N-E: naproxeno 500 mg-esomeprazol 20 mg; D-C: diclofenaco-codeina; M15: meloxicam 15 mg; M7.5: meloxicam 7,5 mg; EVA: escala visual

analdgica.
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Figura 4. Frecuencia de uso de medicamentos segun la edad.

N-E: naproxeno 500 mg-esomeprazol 20 mg; D-C: diclofenaco-codeina; M15: meloxicam 15 mg; M7.5: meloxicam 7,5 mg.
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Figura 5. Adherencia al uso de medicamentos seg(in sexo.

N-E: naproxeno 500 mg-esomeprazol 20 mg; D-C: diclofenaco-codeina; M15: meloxicam 15 mg; M7.5: meloxicam 7,5 mg.

DISCUSION

Existen estudios epidemioldgicos y de gestién en
salud desarrollados en contextos similares al nuestro
que muestran que el dolor es un motivo frecuente de
asistencia a la consulta externa??2. La proporcién
de pacientes que asistieron a consulta por dolor de
cualquier origen o duracién oscila entre el 29% vy el
72%?22324, que es un hallazgo consistente de nuestro
estudio.

Al analizar el patrén de consulta, encontramos que
casi la mitad de los pacientes que asistieron a la
consulta por dolor requirieron por lo menos una cita
de control. De forma similar, otros autores han esti-
mado que los pacientes retornan por el mismo mo-
tivo de consulta entre un 2 y un 2,8%?23. Mantyselka,
et al. concluyeron que de cada cinco consultas aten-
didas por el médico de atencién primaria, dos fueron
motivadas por dolor?2. En otros paises de Europa hay
varios estudios de prevalencia (Espafia, Portugal, Ir-
landa, Noruega e Islandia) que han estimado consis-
tentemente una prevalencia de dolor crénico entre
el 25y el 35% de la poblacion incluida?*.

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas de
nuestro estudio, la procedencia de los pacientes fue
consistente con la distribucion de la poblacion en el
pais (75% concentracién en la regiéon Andina)?>. Con

respecto al sexo, predominé discretamente el mas-
culino, a diferencia de los hallazgos en otros estu-
dios, en los cuales destaco el sexo femenino1925;
cabe destacar que en estudios locales, como la En-
cuesta Nacional de Dolor, el predominio femenino
es discreto (56%), lo mismo que en los estudios de
Erazo, et al. (63%) y Diaz, et al. (68%)%2%28, en
contraste con las encuestas basadas en poblacién,
en las cuales el predominio es masculino. Una ex-
plicacién podria ser que en poblaciones similares a
la nuestra, las mujeres tienen mayor inclinacion a
visitar un médico para el tratamiento relacionado
con la presencia de dolor, mientras que en otros
estudios poblacionales se destacan los accidentes y
lesiones de tipo ocupacional?0:22:28:29,

En relacién a las caracteristicas del dolor, la presen-
cia de sintomatologia osteomuscular al momento de
la consulta y la mayor proporcién de trastornos mus-
culoesqueléticos son similares a otros estudios, des-
tacando el Estudio Mundial Sobre Carga Global de
Enfermedades 2015, en el que se hallé que las prin-
cipales causas de consulta y discapacidad eran la
lumbalgia 17,3% (16,5-18,2) y la cervicalgia 21,1%
(19,0-23,3)82025; sin embargo, en una serie alemana
la lumbalgia se presentd hasta en un 50%. En el
estudio colombiano la lumbalgia lleg6 al 64,5% de
los casos?203031,

En este estudio, la valoracion de la intensidad del
dolor mediante la EVA coincide con los hallazgos de
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otras series>??, evidencidndose una disminucion de
dicha intensidad de dos (naproxeno-esomeprazol) y
cuatro puntos (meloxicam 15 mg). Podemos consi-
derar esta como una medida indirecta de la eficacia
del medicamento, pero se requieren mas estudios
prospectivos orientados a determinar otros factores
asociados al éxito del tratamiento, como la medicién
de la satisfaccion del paciente o de su calidad de
vida®2.

Los pacientes incluidos en nuestro estudio requirie-
ron tratamiento con AINE solos o en combinacién
con opioides dada la naturaleza de su enfermedad.
De hecho, se encontr6 una mayor proporcion de
pacientes que usaron la combinacién AINE-inhibidor
de la bomba de protones, seguido de AINE como
monoterapia. Aunque no contamos con suficiente
informacion para establecer asociaciones de causa-
lidad, los hallazgos podrian sugerir la necesidad de
vigilar mas detenidamente el perfil de seguridad por
parte de los médicos tratantes, aunque no se repor-
taron antecedentes gastricos o cardiovasculares en el
registro de pacientes. También puede sugerir la ne-
cesidad de estrechar los tiempos de observacion o
de establecer mecanismos de vigilancia innovadores,
como el uso de redes sociales o de aplicaciones que
permitan un seguimiento en tiempo real de la apari-
cion de dichos eventos en los pacientes.

Un pequeno porcentaje de los pacientes reconocié
que no sigui6 el plan terapéutico propuesto; esto
también es propio de los estudios de vida real y del
ejercicio médico cotidiano. No se reportaron eventos
adversos en este estudio, lo que pudo deberse a fa-
[los en el registro de los datos o a falta de informa-
cién al equipo de seguimiento por parte de los pa-
cientes estudiados. Esto es consistente con hallazgos
similares encontrados en los estudios revisados'’.

Estas investigaciones se apoyan en un sistema orga-
nizado de observacion y recopilacion de informa-
cién de pacientes. Este tipo de sistema agrupa dicha
informacién mediante registros biomédicos de pa-
cientes, que relnen datos de una poblacion de pa-
cientes con caracteristicas comunes en su condicion
0 exposicién a noxas y cuya utilidad se puede ob-
servar en diversos campos?334.

El desarrollo de nuevos modelos de farmacovigilan-
cia y de evaluaciones de eficacia basados en regis-
tros biomédicos permiten detectar en menor tiempo
los eventos adversos relacionados con el uso de los
medicamentos, ya que incorporan la informacién de
un ndmero mucho mayor de usuarios que cuando se
registra un solo producto, como en los ensayos cli-
nicos fase Il que buscan medir la eficacia y seguri-

dad®. Adicionalmente, se espera que a partir de un
registro formulado de forma rigurosa y sistematica se
optimicen los procesos y la calidad de la atencion
de los pacientes.

En resumen, la administracion de AINE solos o en
combinacion con analgésicos disminuy6 los niveles
de intensidad de dolor de acuerdo con la EVA. Se
encontré predominio del uso de medicamentos com-
binados, principalmente diclofenaco-esomeprazol,
frente al uso de monoterapia. Hubo una adherencia
parcial al tratamiento médico prescrito. No se repor-
taron efectos adversos con el uso de los medicamen-
tos.
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