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Resumen

La presente investigacion tiene como objetivo analizar el aporte de los
planes de mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes en el que hacer del
regente farmacéutico en farmacias comunitarias de San Luis de Heredia para
la propuesta de una guia de abordaje farmacoterapéutico en pacientes
diabéticos.

La metodologia utilizada para alcanzar el objetivo planteado consiste
en una investigacion de tipo mixta, basada en el analisis de los planes de
mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes en el que hacer del regente de
farmacia comunitaria. Asi mismo, se abord6 una encuesta de 23 preguntas a
10 farmacéuticos del area de San Luis de Heredia y sus alrededores, todo esto
con el fin de implementar una propuesta de una guia de abordaje

farmacoterapéutico en pacientes diabéticos.

La busqueda de informacion para desarrollar la investigacion se realizo
por medio de distintas paginas web como trabajos de investigacion en version
completa sin costo, tales como, OMS: Organizacion Mundial de la Salud,
OPS: Organizacién Panamericana de la Salud, Elsevier: Editorial académica
con sede en los paises bajos que se especializa en contenido cientifico, técnico
y médico, Scielo: Se describe el modelo SciELO (Scientific Electronic Library
Online) para la publicacion y difusion electronica de revistas cientificas,
Binasss: Biblioteca Nacional de Salud y Seguridad Social, Redalyc: La Red
de Revistas Cientificas de América Latina y el Caribe, Espafia y Portugal,

COLFAR: Colegio de Licenciados Farmacéuticos.

Dentro de los resultados obtenidos, se evidencié la utilidad e
importancia de los panes de mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes,

demostrando la importancia del seguimiento farmacoterapéutico en la



poblacion diabética sumado al crecimiento de la patologia a nivel mundial,

esto con el fin de generar mejor calidad de vida en los pacientes.

Se concluye que se debe fomentar cada dia mas el seguimiento
farmacoterapéutico en la poblacién diabética por medio de la utilizacion de
guias de mitigacion de riesgos de efectos adversos, en miras de seguir
otorgando un servicio de calidad asistencial por parte de los farmacéuticos de

comunidad para generar un mejoramiento en la poblacién general.
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CAPITULO I- INTRODUCCION
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1.1 Introduccion

La implementacion o utilizacion de los planes de mitigacion de riesgos de
hipoglicemiantes tiene como objetivo que la poblacién, en general, tenga acceso a los
medicamentos que requieran y a su vez que sean seguros, efectivos y de buena
calidad, y que los mismos sean prescritos y usados en forma racional. Estos planes
velan por asegurar que los beneficios de un medicamento superen los riesgos por el
mayor margen, tanto para el paciente individual como la poblacién en conjunto. Es

decir, optimizar el uso del medicamento como tal*.

Segun la Food and Drug Administration (en espafiol la Agencia de
Medicamentos y Drogas de los Estados Unidos, conocida como FDA), los planes de
mitigacién de riesgos, son un proceso reiterativo de evaluacion entre los beneficios y
los riesgos de un medicamento; encargado ademas del desarrollo e implementacion
de herramientas para minimizar sus riesgos, preservando sus beneficios; evalla
ademas la eficacia de la herramienta y vuelve a evaluar el balance beneficio/riesgo;
hace los ajustes segun proceda con las herramientas de minimizacién de riesgos para

mejorar aiin mas el balance beneficio/riesgo®.

Esta herramienta de mitigacion de riesgos estd disefiada para reforzar los
comportamientos y acciones del medicamento, que respaldan a su vez el uso seguro
del mismo. A pesar de que los medicamentos como tal poseen informacion acerca de
interaccion y efectos secundarios en su etiquetado, solo unos pocos medicamentos
requieren un plan de mitigaciéon de riesgos, enfocado en prevenir, monitorear y
gestionar un riesgo grave especifico, a su vez, informando, educando y reforzando

acciones para reducir la frecuencia y la gravedad del evento?.

La aplicacion de la farmacovigilancia en los pacientes diabéticos, tiene como
objetivo asegurar que la relacion beneficio-riesgo se mantenga favorable durante todo

el ciclo de vida del tratamiento, favoreciendo la oportuna deteccién, evaluacion,

13



comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema de salud relacionado con ellos, por lo que, si no se cuenta con una
buena guia y con profesionales de la salud entrenados en esta disciplina, puede
aumentar el riesgo de errores de medicacidn, de reacciones adversas prevenibles, o

de ambos®.

La alta prevalencia de diabetes en la poblacion, junto con su caracter crénico
y las numerosas complicaciones asociadas, supone un enorme gasto econémico para
los sistemas sanitarios y para el propio paciente, lo cual la convierte en una patologia
de interés publico a tratar. La mejora de la gestion del tratamiento hipoglicemiante
favorece la autogestion, la educacién y la relacion médico-paciente, evidenciado la
importancia de la intervencion educativa del farmacéutico, que, a su vez, genera un
impacto positivo en la adherencia terapéutica, y mejora en gran medida la calidad de
vida de los pacientes, costes sanitarios con una disminucion de los ingresos

hospitalarios, asi como aspectos econdémicos y sociales®.
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1.2 Planteamiento del problema

Los planes de mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes son una herramienta
atil para tener una buena guia de prevencion de riesgos comunes en hipoglicemiantes,
donde las reacciones adversas en la administracion de estos medicamentos son un
factor coman en los pacientes diabéticos, generando en algunos casos problemas
graves de salud como diarrea, nauseas, vomitos, hipoglucemias, hiperglucemias, y en
algunos casos més graves acidos lactica, ocasionando hospitalizaciones y exposicion

a la muerte en los pacientes®.

La falta de implementacion y uso de los planes de mitigacion de riesgos de
hipoglucemiantes, siendo esta en una herramienta importante para la anticipacién de
riesgos ocasionados por los efectos secundarios y complicaciones que podrian
experimentar los pacientes diabéticos, genera en los pacientes una percepcion de
recibir escasa informacidn o educacion en su patologia, repercutiendo en una falta de
adherencia al tratamiento y como efecto colateral genera una disminucion de la salud

de los pacientes y un aumento de los costes sanitarios®.

Por otra parte, es importante mencionar que la diabetes mellitus, es una
enfermedad metabdlica crénica que se caracteriza por niveles elevados de glucosas
en sangre, la cual, segin la Organizacién Mundial de la Salud, en un informe
publicado en el 2016, la enfermedad se encuentra en aumento no solo en paises
predominantemente ricos, sino también en paises de ingresos bajos y medios. Donde
se estima que mas de 62 millones de personas en Latinoamérica viven con esta
enfermedad, y se espera que para el afio 2040 se alcanzara una cantidad de 109

millones de personas con esta enfermedad’.

La enfermedad diabética es una de las principales enfermedades en generar
algunas complicaciones en los pacientes tales como insuficiencia renal, ataques
cardiacos, pérdidas visuales, derrames cerebrales y amputaciones en miembros

inferiores. Por lo que una diabetes mal controlada aumenta las probabilidades de estas
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complicaciones y la mortalidad prematura en algunos casos. En la region de América
para el 2019 esta enfermedad se posiciono como la sexta causa de muerte, alcanzando

un numero de 244,084 decesos causados directamente por diabetes. Esta patologia se
ha convertido en uno de los principales problemas de salud mundial, y para poder
atenuar las consecuencias y mejorar la gestion de esta enfermedad, se necesita saber

como afectan los tratamientos a las personas, qué complicaciones son las mas

habituales y qué practicas de mejora se pueden implementar’.

Finalmente, como parte de la pregunta de investigacion, ¢cuél es el aporte de
los planes de mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes en el que hacer del regente
farmacéutico en farmacias comunitarias de San Luis de Heredia para la propuesta de

una guia de abordaje farmacoterapéutico en pacientes diabéticos?
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1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

1.3.1.1 Analizar el aporte de los planes de mitigacion de riesgos de
hipoglicemiantes en el que hacer del regente en farmacias comunitarias de
San Luis de Heredia para la propuesta de una guia de abordaje
farmacoterapéutico en pacientes diabéticos.

1.3.2 Objetivos especificos

1.3.2.1 Determinar los efectos de los planes de mitigacion de riesgos de
hipoglicemiantes en la prevencion de complicaciones de personas

diabéticas atendidas en farmacias comunitarias.

1.3.2.2 Identificar la utilidad de los planes de mitigacion de riesgos de
hipoglicemiantes en la intervencion farmacéutica de los regentes de

farmacias comunitarias de San Luis de Heredia en pacientes diabéticos.
1.3.2.3 Generar recomendaciones para la propuesta de una guia de abordaje

farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos atendidos en las

farmacias comunitarias de San Luis de Heredia.
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1.4 Justificacién

El investigar acerca del aporte de los planes de mitigacion de riesgos en
medicamentos hipoglicemiantes, genera un beneficio a la poblacion, donde desde el
enfoque del aseguramiento permite desarrollar acciones orientadas hacia la
promocion de la salud, empleando su utilidad para prevenir enfermedades, perjuicios
y mortalidad en la salud de las personas diabéticas. Permitiendo entre otras acciones
conocer la poblacién involucrada, asi como factores asociados a la salud e identificar
las necesidades y hacer uso de los recursos disponibles de la mejor manera para su

intervencién®.

Segun la Ley General de la Salud de Costa Rica, numero 5395, la salud de la
poblacion es un bien de interés publico tutelado por el estado, por tanto, la
enfermedad diabética es una enfermedad relevante, con alta incidencia a nivel
nacional y mundial, que dia a dia repercute mas en la salud pablica y economia,

reflejando la falta de implementacion en mitigar la enfermedad y atenuar sus efectos?®.

Desde la farmacia comunitaria, el rol del farmacéutico juega un papel
importante para la prevencion y mitigacion de la diabetes, por lo que la capacitacion
y disposicion de informacion referente a planes de mitigacién de riesgos de
hipoglicemiantes, generaria un impacto positivo en la poblacion, y mejoraria la
calidad de vida, donde es importante mencionar que la atencién farmacéutica es la
provision responsable de la farmacoterapia con el propdsito de alcanzar resultados

concretos que mejoren el bienestar del paciente®®.

Dado la prevalencia e incidencia asociada a efectos no deseados relacionados
a los hipoglicemiantes, entendidos como resultados clinicos negativos o efectos
adversos derivados de la farmacoterapia que conllevan al nulo o parcial objetivo
terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados, es necesario que se implementen
estrategias donde el farmacéutico, mediante la atencion farmacoterapéutica

individualizada tenga a disposicion la aplicacion y el manejo de guias especificas para
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mitigar los efectos negativos segun el medicamento, con el fin de obtener una mejora
de resultados en la salud de los pacientes, y generar un impacto positivo en la

sociedad®.

Mediante esta investigacion, se lograra abarcar una patologia relevante, la cual
estd asociada a cambios culturales y sociales, envejecimiento de la poblacion, asi
como a la creciente urbanizacion; sin dejar de lado las alteraciones alimentarias, y la
reduccion de la actividad fisica y estilos de vida saludable, donde se requiere una
intervencion sanitaria oportuna, debido a que esta previsto un aumento de su

prevalencia en las proximas décadas generando mayor dafio en la poblacion?®.

Por ello, esta enfermedad supone un desafio significativo para los sistemas
sanitarios, siendo primordial la prevencion, deteccion y control de los factores de
riesgo de la patologia (sobrepeso, hipertension, dislipidemia, etc.) y del fomento de

los habitos de vida saludables?®.
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1.5 Antecedentes

1.5.1 Antecedentes Historicos

Garcia et al'', en un estudio observacional retrospectivo de las
intervenciones sobre resultados negativos medicamentosos, debido al
incumplimiento y problemas relacionados a los medicamentos, donde se
implementa junto con el profesional farmacéutico el Programa Déder de SFT
de la Universidad de Granada, durante el 1 de enero del 2000 y el 31 de julio
del 2002, donde evalla la atencion farmacéutica para la prevencion de

resultados negativos asociados a la medicacion.

Como resultados se obtuvo durante el periodo de estudio se registraron
4.485 intervenciones en el Programa Dader, de ellas 702 (15,6%) fueron
debidas a incumplimiento terapéutico. La media (DE) del numero de
medicamentos identificados por RNM fue de 5,5. Los problemas de salud
crénicos se encontraron asociados a falta de adherencia; mientras que los

problemas de salud agudos se asociaron a exceso de uso de medicamentos®?.

Segun Hall Ramirez VV*?, realiza un estudio empleando la metodologia
Déader titulado atencion farmacéutica: seguimiento del tratamiento
farmacoldgico, donde se recluto un total de 48 farmacéuticos para participar
del estudio, donde se brindd el servicio a 174 pacientes y se remitieron a
granada 194 hojas de intervenciones farmacéuticas correspondientes a 94

pacientes distintos. 12

Mostrando resultados relevantes del seguimiento del tratamiento
farmacoterapéutico, donde el 31 % es por necesidad, 32.9 % efectividad y
36.1% seguridad. Esto segun la categoria de PRM en ese momento del estudio.

El plan piloto se desarrollé durante 3 meses de enero a mayo del 2000*2.
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Fornos et al'3, en un estudio experimental aleatorio de la evaluacion de un
programa de seguimiento farmacoterapéutico a diabético tipo 2 desarrollado
en Espafia en el 2004, donde se evalla los resultados de la intervencion
farmaceéutica en un programa de seguimiento farmacoterapéutico generando
registro del estado inicial de las variables de investigacién, fase de estudio y
evaluacion, intervenciones farmacéuticas consistentes en la deteccion y

resolucién de eventuales PRM y acciones educativas.

Dentro de sus resultados, se evidencid la mejoria de los indicadores tale
como, hemoglobina glucosilada (HbAlc) glucemia basal, perfil lipidico,
albumina/creatinina, presion arterial, indice de masa corporal, problemas

relacionados con los medicamentos y adhesion al tratamiento®2,

Lazo et al**, en un estudio prospectivo y de intervencion en resultados
preliminares de la implementacion de un servicio de seguimiento
farmacoterapéutico a pacientes con diabetes mellitus tipo 2, atendidos en la
Farmacia Principal Municipal Santiago de Cuba en el 2011, basado en
resultados preliminares referenciados segun la metodologia Dader actualizada

y adaptada a las condiciones concretas de la investigacion.

Donde se detectaron 98 sospechas y resultados negativos asociados a
la medicacion, siendo la inseguridad no cuantitativa (42,85%) y la
inefectividad no cuantitativa (30,61%) los de mayor incidencia. Las
interacciones (21,42%) y la probabilidad de efectos adversos (18,36%),
mientras que las interacciones (24,48%) y las caracteristicas personales
(6,12%) resultaron los mas prevalentes en la inefectividad no cuantitativa. La
cual evidencia la necesidad de la implementacién del servicio farmacéutico,
pues posibilita la deteccion de las sospechas y resultados negativos asociados

a la medicacion®®.
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1.5.2

Alvear Galindo M™, realiz6 un estudio de modelo de atencion
farmaceutica, titulado una propuesta para el manejo de la diabetes mellitus
tipo 2 en unidades del primer nivel de atencidn, elaborado en México en el
2013. Donde se describe un Sistema de Vigilancia para la Diabetes Mellitus
tipo 2, el cual referencia atributos que se consideran basicos en la atencion del
paciente en unidades del primer nivel de atencién, donde ademas contempla
acciones de prevencion, diagnostico temprano, tratamiento y control, asi como
tareas que apoyan la adherencia al tratamiento vinculado a un sistema de

informacion.

Los resultados evidenciaron que el total de las personas que acudieron al
proceso de confirmacion diagnostica, el 20,6% resultd positiva al diagndstico
de Diabetes y se le abrid su seguimiento de la enfermedad al 15% de ellas.
Donde, ademas, el estudio demuestra la posibilidad de diferenciar casos
incidentes de casos prevalentes, generando la probabilidad de otorgar una
atencion diferencial desde la perspectiva de la atencibn médica y
epidemiologica y dar cuenta de la evolucion del paciente diabético desde la
perspectiva individual y colectiva bajo el enfoque de la prevencion

secundaria®®.
Antecedentes Internacionales

Aschner et al*®, en una guia de practica clinica para la prevencidn,
diagnostico, tratamiento y seguimiento de la diabetes mellitus tipo 2 en la
poblacion mayor de 18 afios, en Colombia el 2016, elabor6 una guia de
practica clinica siguiendo los lineamientos de la guia metodologica del
Ministerio de Salud y Proteccion Social para recolectar de forma sistematica
la evidencia cientifica y formular las recomendaciones utilizando la
metodologia GRADE.

Los resultados de ese proceso, incluyendo las recomendaciones y las

consideraciones, se propone un proceso de tamizacién mediante el
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cuestionario FINDRISC adaptado a poblacién colombiana que permite llegar
a un diagnostico temprano de la enfermedad y un algoritmo para el manejo
inicial que es generalizable a la gran mayoria de los pacientes con diabetes

mellitus tipo 2 y que es sencillo de aplicar en atencion primaria®®.

Cabrera et al'’, en su investigacion desarrollada titulada, evaluacion de
la causalidad de reacciones adversas a medicamentos en pacientes con
diabetes mellitus 2, en México del 2018, mediante un estudio transversal se
evalué la causalidad de Reacciones Adversas a Medicamentos en la
farmacoterapia de 32 pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 en las
instalaciones del ISSSTE, mediante una entrevista sobre la polifarmacia que

tienen prescrita.

Los resultados obtenidos en el estudio, evidenciaron que de los 32
pacientes que participaron en este estudio, 12 pacientes se encontraron y
evaluaron 23 reacciones adversas con causalidad probable en el tratamiento
con hipoglucemiantes y con mayor cantidad de reacciones adversas, de las
cuales la metformina obtuvo mayor nimero de reacciones adversas de
causalidad probable y la pregabalina fue el que presento mayor cantidad de

RAM’s con causalidad probable?’.

Heras Tineo K8, en su investigacion de eficacia de un programa piloto
de seguimiento farmacoterapéutico desde un establecimiento farmaceutico
publico para resolver problemas relacionados con medicamentos en pacientes
diabéticos, en Chimbote Pert en el 2019, propuso determinar la eficacia de un
programa piloto de Seguimiento Farmacoterapéutico dirigido a pacientes
diabéticos en la deteccion y resolucién de Problemas Relacionados con

Medicamentos (PRM) y Resultados negativos de la Medicacion.

Donde mostré resultados donde se solucionaron 29 Problemas

relacionados con medicamentos (PRMs) en un 71% y los no resueltos dejaron
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153

expuesto al paciente a la aparicidn de resultados negativos de la medicacion
que en la mayoria pudieron ser: 10 significando un 29%, donde se evidencio
un gran porcentaje en resultados negativos de los medicamentos de necesidad
como, (No recibe lo que necesita (35%), ineficacia no cuantitativa (25%),
inseguridad no cuantitativa (17%), toma lo que no necesita (23%). La
adherencia comparada antes —después de la intervencion indicaria un impacto
significativo del SFT (p=0.05)*8.

Salas Huayan A, estudio de tipo cuantitativo analitico titulado,
seguimiento farmacoterapéutico sobre resultados negativos a la medicacion
en diabeéticos del centro de salud de sagrado corazon de Jesus en el periodo de
marzo 2019 a marzo del 2020, realizado en la cuidad de Trujillo Perd en el
2022, realizado con la aplicacion de la metodologia Dader del seguimiento
farmacoterapéutico para la identificacion de los problemas relacionados a los

medicamentos y resultados negativos asociados a la medicacion.

Mostrando resultados donde el seguimiento farmacoterapéutico
permitio reducir problemas relacionados con el medicamento de 114 a 26 y
resultados negativos asociados a la medicacion de 35 a 2, para un total de 399
intervenciones farmacéuticas. Asi como la mejora de parametros de presion

arterial, obesidad, glucosa, triglicéridos entro otros®.

Antecedentes Nacionales

Blanco Alfaro B, estudio descriptivo de tipo longitudinal titulado
evaluacion de la efectividad del programa de seguimiento farmacoterapéutico,
utilizando la metodologia Dader, en pacientes diabéticos, tipo 2, no
controlados, atendidos en el ebais central de area de salud de zarcero, durante
los meses de octubre 2015 a marzo 2016. El trabajo se desarrollé siguiendo la
metodologia Dader, donde se trabajo6 su adherencia, educacion y conocimiento

de la enfermedad tras valorar las principales problematicas en cada paciente.
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Los resultados obtenidos con la metodologia Dader, detectaron 60
RNM (Resultado Negativo asociado a la Medicacion), para un promedio de
3.75 RNM por paciente; 38.33% de necesidad, 53.33% de efectividad y el
8.33% de seguridad; ademas, se identificaron 71 PRM (Problemas
Relacionados con Medicamentos) y se propusieron 133 intervenciones
farmaceuticas para un promedio de 2.2 posibles intervenciones por cada
RNM, donde un 4.5% fue sobre la cantidad de medicamento, 8.2% sobre la

estrategia farmacoldgica y 87.2% sobre educacion al paciente®.

Rojas et al?, estudio observacional descriptivo sobre Servicios de
Atencion Farmacéutica en farmacias de comunidad privada de Costa Rica:
percepcion de usuarios, realizado en San José Costa Rica el 2021. El estudio
se desarrollé mediante la aplicacion de un cuestionario a usuarios habituales
de las farmacias seleccionadas durante el afio 2018, en los cinco cantones con
mayor nimero de farmacias de comunidad privada de la provincia de San

José.

Donde se realizaron un total de 385 encuestas. El analisis de los
cuestionarios indica que un 60,8% de los usuarios asiste, por lo menos, una
vez al mes a la farmacia. EI 93% considera que el farmacéutico es un
profesional que trasmite confianza y seguridad y el 79% indica que su salud
puede mejorar si recibe educacion continua por parte del regente
farmaceutico, evidenciando la necesidad del desarrollo de un programa de

Atencion Farmacéutica en el ambito privado?!.

Madriz Agilero W??, estudio observacional, transversa, donde se
realiza una investigacion de las caracteristicas personales y clinicas, sobre
factores relacionados a la adherencia y estilos de vida en pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 2 con dislipidemia e HTA del Area de Salud Zapote-
Catedral, en el afio 2021, esto con el fin de mejorar el abordaje de los pacientes

desde la Consulta Farmacéutica.
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El desarrollo del estudio se realizé con un total de 85 pacientes con
diabetes mellitus tipo 2, dando como resultado que el 38% de los pacientes del
Area de Salud Zapote -Catedral reportaron tener un estilo de vida bueno, en
tanto un 62% tenia un estilo de vida regular o malo, el 74% de los pacientes
nunca han tenido educacion en Diabetes Mellitus tipo 2, a pesar de que la
mayoria tiene mas de 10 afios de padecerla, y aproximadamente el 69% de los
pacientes busca informacion sobre la DM por su cuenta, sin el asesoramiento

de un profesional en salud??.
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En este apartado se realiza una recopilacion y analisis de las principales fuentes
primarias y secundarias para la presente investigacion, las cuales fueron seleccionadas en
relacion con el objetivo general. Los trabajos considerados permitiran desarrollar las
variables esenciales en estudio, que permitiran dar respuesta a los objetivos propuestos con
relacion a las generalidades mas importantes sobre el analisis del aporte de los planes de
mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes en el que hacer del regente farmacéutico en

farmacias comunitarias.

2.1 Implicaciones de los medicamentos

Los medicamentos son una de las herramientas fundamentales en la terapéutica
meédica actual, desarrollados para la utilizacion continua o intermitente, seguido de un
método diagndstico especifico adecuado que permite la prevencion, curacion, atenuacion
y tratamiento de las diferentes enfermedades y sus sintomas. Por lo tanto, cuando estos
medicamentos son utilizados de manera irracional pueden ser una amenaza para la salud
individual y colectiva, derivado de su falta de efecto, toxicidad o efectos adversos, que

van mas alla de una relacion riesgo/beneficio adecuado?®.

Desde el origen el ser humano se ha visto en la necesidad de la utilizacion de
medicamentos proporcionados por la naturaleza, esto con el fin de procurar su bienestar,
evidenciando que los farmacos a través del tiempo son de gran importancia a nivel social.
Maés alld de los conceptos farmacologicos y clinicos, el medicamento posee una
connotacion que lo define en una dimension tanto 0 mas importante que las relacionadas
a su estructura y efecto: es un bien social, no un bien de consumo. Donde el objetivo de
un medicamento es prevenir una enfermedad, destinado a satisfacer una de las mayores

necesidades del hombre?,

Hay dos principios orientados hacia el sentido social del medicamento, el primero

de ellos es la seguridad en los medicamentos, garantizando que los medicamentos
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cumplan con su efecto terapéutico esperado, con la calidad acreditada, la eficacia
comprobada y la seguridad garantizada, minimizando la posibilidad de efectos no
deseados, y de segundo principio es la informacién de medicamentos: un derecho
ciudadano, donde los ciudadanos tienen derechos que garantizan el ejercicio de sus

capacidades y la satisfaccion de sus necesidades®*.

El evidenciar la importancia que tienen los farmacos en la salud, que algunas
veces puede pasar inadvertida, logra resaltar como el descubrimiento de sustancias
quimicas y biologicas fueron erradicando, evitando o atenuando ciertas enfermedades
causantes de millones de muertes e invalidaciones fisicas. Donde el progreso producido
en la lucha contra las enfermedades, ha sido un agente positivo, que genera una mayor

expectativa de vida, asi como calidad de la misma?*.

2.2 Planes de mitigacion de riesgos

Los planes de mitigacion de riesgos son un conjunto de actividades e
intervenciones de farmacovigilancia destinadas a identificar, caracterizar, prevenir o
minimizar los riesgos de los medicamentos, incluida la evaluacion de la eficacia de esas
intervenciones. Documentos emitidos con el fin de orientar y brindar reglamentos para
abordar problemas, permitiendo la deteccion temprana de eventos adversos, o para llevar

a cabo estudios observacionales y registros®.

La agencia europea de medicamentos (EMA) autorizo en el 2005 a las autoridades
reguladores segun el pais, exigir a las empresas farmacéuticas presentar junto con la
solicitud de autorizacion de comercializacion, un plan de manejo de riesgos que incluyera
compromisos detallados para la farmacovigilancia activa posterior a la comercializacion.
Por otra parte, en Estados Unidos, por parte de la Food and Drug Administration (FDA),
ente regulador de alimentos y medicamentos, solicita el documento de evaluacion de

riesgos y estrategias de mitigacion segun sus siglas en ingles REMS?,
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El manejo de riesgos en medicamentos es una prioridad en ambas agencias, donde
se muestra algunas variaciones en enfoque y requisitos, pero ambas orientadas a la
busqueda y deteccion de riesgo para garantizar la calidad de los medicamentos. La
documentacion en EMA es mucho mas extensa en cuanto a su contenido y presenta un
enfoque mas proactivo para la deteccion, evaluacidn y prevencion de riesgos potenciales,
a diferencia de la evaluacion de riesgos realizada por la FDA, donde son documentos mas
breves en contenido y no son obligatorios para todos los recientemente aprobados, pero
pueden requerirse en cualquier momento posterior a la aprobacion, si las cuestiones de

seguridad lo requieren®.

De manera general, los planes de mitigacion de riesgos son un resumen acerca del
producto farmacéutico, asi como la poblacion objetivo en la administracion del producto.
Conteniendo un resumen de datos importantes durante el desarrollo clinico, siendo esta
informacion importante para evaluar adecuadamente los eventos adversos que se
informen en el periodo posterior a la autorizacion. Una especificacion de seguridad que

describe todos los problemas de seguridad detallados®.

Salvador M, menciona:
"La gestion de riesgos es un proceso que continua durante todo el ciclo de un
producto médico, donde sus actividades pueden cambiar por acontecimientos
técnicos, cientificos y legislativos, asi como también por la informacién

disponible, los riesgos percibidos y el impacto estimado en la salud .

Los planes de mitigacion de riesgos nacen a partir de la necesidad de buscar
estrategias de prevencion y promocion de la seguridad de los pacientes que permitan el
mejor conocimiento de la produccion de eventos adversos. Generadas la mayoria de
ocasiones por prescripciones de farmacos inapropiados, incoherencias entre regimenes
actuales y prescritos, reduccion del cumplimiento de los tratamientos o escaso control de

la medicacion en el paciente®.
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Estos planes de gestion de riesgos incluyen informacidn importante generada por
los titulares del medicamento, tales como, perfil de seguridad del medicamento, plan de
mitigacion de riesgos al paciente, plan de estudios u otras actividades para incrementar
el conocimiento sobre la seguridad y eficacia del medicamento, factores de riesgos para
desarrollar los efectos adversos y evaluacion de las medidas de las actividades de

minimizacion de los riesgos, todo esto segun el pais de comercializacion?.

2.3 Historia de los planes de mitigacién de riesgos de medicamentos

Desde hace varios afios atras se ha implementado a nivel mundial esfuerzos para
mejor la prescripcién e identificacion y minimizacion de riesgos, logrando a la vez
conocer mas sobre las reacciones adversas, interacciones y riesgos de los medicamentos.
Para ello, la OMS en 1968 lanzd el Programa Internacional de Monitoreo de
Medicamentos, el cual inicid en 1978 en un convenio entre la autoridad mundial y Suecia;
de esta manera, se cred el Centro de Monitoreo Uppsala (Uppsala Monitoring Center),
que alberga toda la informacién relacionada con reacciones adversas de medicamentos
reportadas a nivel mundial; en este mismo lugar se realiza la evaluacion de los datos para
identificar sefiales y, asi, poder tomar acciones ante un riesgo inminente a la salud

causado por algiin medicamento?”.

Uppsala Monitoring Center (UMC) establece lineamientos operativos a nivel
internacional con el fin de mejorar la investigacion, calidad, comercializacion, practicas
de prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos para los pacientes, asi
como el seguimiento terapéutico, identificacion de RAM y otras problematicas de los
medicamentos, abarcando incluso su correcta disposicion final (desecho), en su caso. La
OMS establece las politicas internacionales y elabora de manera conjunta con el UMC
estrategias para minimizar los riesgos relacionados con los medicamentos, planteando

metas y objetivos?’.
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2.4 Estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos (REMS)

La estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos (REMS), es un programa de
seguridad de medicamentos que la FDA puede requerir para ciertos medicamentos con
problemas de seguridad graves, con el fin de garantizar que los beneficios obtenidos del
medicamento superen el riesgo que este pueda generar. Los REMS estan disefiados para
reforzar los comportamientos y acciones de uso de medicamentos que respaldan el uso

seguro de ese medicamento?.

Estos planes estratégicos no estan disefiados para mitigar o abarcar todos los eventos
adversos de un medicamento, estos estan enfocados en prevenir, monitorear o gestionar
un riesgo grave especifico informando, educando y reforzando acciones para reducir la
frecuenciay la gravedad del evento, ayudando a respaldar el uso seguro del medicamento.
La estrategia de evaluacién y mitigacién de riesgos dentro de la informacion que
proporcionan incluyen datos importantes sobre el riesgo o los riesgos de seguridad
especificos que se pretenden mitigar, asi como requisitos adicionales tales como,
especificaciones clinicas que los proveedores de atencion médica pueden necesitar

realizar antes de recetar o dispensar un medicamento al paciente®,

2.5 FDA y otros entes reguladores

Existen varios entes reguladores entre ellos podemos destacar inicialmente a la
FDA, ente encargado de velar por la seguridad publica mediante la regulacion de los
medicamentos de uso humano y veterinario, vacunas y otros medicamentos bioldgicos,

asi como dispositivos médicos?.

La FDA nace en el afio de 1906, denominandose como agencia federal de

proteccion con la aprobacion de la Pure Food and Drugs Act (Ley de la Pureza de los
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Alimentos y Medicamentos), la cual prohibié los alimentos y medicamentos con
etiquetados engafiosos y adulterados en el comercio entre estados. La creacion de esta ley
fue la culminacion de aproximadamente 100 proyectos de ley durante veinticinco afios,
con el fin de detener los graves y prolongados abusos en el mercado de productos para el

consumidor. Actualmente, este ente es de gran importancia a nivel mundial®®.

Otro ente de gran relevancia en el sector salud es la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), es una organizacion que lucha contra enfermedades como, infeccién por
el VIH, cancer, cardiopatias, gripe, entre otras mas. Esta institucion trabaja en 194 estados
miembros esparcidos en 6 regiones, con mas de 150 oficinas unidas en un solo

compromiso, el mejorar la salud de todos en el mundo®.

La OMS fue constituida el 7 de abril de 1948, manteniendo un firme compromiso
con los principios establecidos en el predmbulo de la constitucidn, uno de sus principales
compromisos a destacar es que el goce del grado maximo de salud que se pueda lograr
es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincion de raza, religion,

ideologia politica o condicion econdmica o social®.

Por otra parte, esta la Agencia europea de medicamentos (EMA), esta institucion
garantiza la evaluacion cientifica, la supervision y el seguimiento de la seguridad de los
medicamentos de uso humano y veterinario en la Unién Europea, fundada en el afio 1995
vela por la salud humana y animal mediante la evaluacion y el seguimiento de los
medicamentos. La labor de esta agencia beneficia tanto a pacientes, como profesionales,

desarrolladores y empresas farmacéuticas®.,

Debido al aporte cientifico de la agencia, asi como sus programas de
asesoramiento e incentivo cientifico, ha facilitado la investigacion e innovacion de

medicamentos, generando importantes avances en la ciencia medica en beneficio de los
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pacientes. Promoviendo el desarrollo de medicamentos pediatricos y de medicamentos

para tratar las enfermedades raras®.

La Organizacion panamericana de la salud (OPS) fundada en 2 de diciembre de
1902, es una organizacion internacional especializada en la salud puablica de las
Américas, mejorando y protegiendo la salud de la poblacion. Esta organizacion brinda
cooperacion técnica de salud a los paises miembros con el fin de combatir enfermedades
transmisibles y padecimientos crénicos, con el fin de fortalecer los sistemas de salud y

dar respuesta a situaciones de emergencias y desastres®?.

La OPS trabaja en conjunto con el Ministerio de Salud de cada pais y otras
agencias de gobierno, ademas de organizaciones de la sociedad civil, agencias
internacionales, universidades, organismos de la seguridad social, grupos comunitarios y
otros socios. La OPS posee 35 estados miembros y 4 miembros asociados en la region.
Bajo su liderazgo, se establecen prioridades sanitarias en cada region para enfrentar
problemas comunes que no respetan fronteras y que, en muchos casos, pueden poner en

riesgo la sostenibilidad de los sistemas de salud®2.

Directamente en el pais se tiene al Ministerio de Salud Publica (MS), fundado en
Costa Rica segun el Decreto Ley No. 24 de 4 de junio de 1927, es una institucion que
dirige y conduce al desarrollo de acciones que protegen y mojaran el estado de salud
fisico, mental y social de los habitantes, mediante el ejercicio de la rectoria del Sistema
Nacional de Salud. Promocionando la salud y prevencion de las enfermedades,
propiciando un ambiente humano sano y equilibrado, bajo los principios de equidad,

ética, eficiencia, calidad, transparencia y respeto a la diversidad®3,

El Ministerio de Salud tiene como mision el garantizar el mejoramiento y

proteccion del estado de salud de la poblacién en general, mediante el ejercicio efectivo
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de la rectoria y el liderazgo institucional, con una perspectiva de promocién de salud y
participacion social inteligente, regido por la transparencia, solidaridad y equidad. Este
ente para poder llevar a cabo sus funciones, ejecuta su gestion a través de organismos
como gobierno central, Ministerio de Hacienda bajo presupuesto ordinario y

extraordinario de la Republica®.

2.6 FDAy la vigilancia de la seguridad de los medicamentos

La seguridad de los medicamentos tiene muchas etapas, entre ellas la fabricacién,
estudios pivotales, comercializacion y post comercializacion, en todas estas etapas la
FDA vela por la seguridad de los medicamentos brindando informacion importante a
pacientes y profesionales de la salud medica sobre nuevos problemas de seguridad en
medicamentos que se consumen o en aquellos que se puedan recetar, esto con el fin de

tomar decisiones mas certeras sobre el tratamiento®*.

El uso de medicamentos durante un largo periodo puede generar efectos
secundarios que no pueden ser determinados previamente en ensayos clinicos que haya
realizado la compaiiia farmacéutica para obtener la aprobacion del farmaco por parte de
la FDA. En consecuencia, los médicos y cientificos de esta entidad continGan un
monitoreo constante de la seguridad de los medicamentos aun después de la aprobacion
de ellos, esto ya que al obtener informacion acerca de posibles problemas de seguridad,
se realiza revisiones en contraste con ensayos clinicos disponibles u otros estudios,

informes de caso y bibliografia médica*.

En funcion de la investigacion o hallazgos encontrados, se logran realizar cambios
en la informacién farmacoldgica o en la guia del medicamento para pacientes. De igual
forma, la FDA puede emitir comunicados sobre la seguridad de los medicamentos para
alertar a pacientes y profesionales de la atencion médica sobre el problema. Aquellos

medicamentos con algunos eventos que generan alguna relacion causal, o potencialmente
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causal, entre un evento adverso la FDA puede solicitar un estudio o ensayo clinico para

abordar el problema®.

Generalmente, las condiciones bajo las cuales se requiere de estudio o ensayos
post comercializacion, es cuando se evidencia algin problema de seguridad conocido y
se requiere de mas informacién, o cuando se identifica una sefial de un problema de
seguridad potencial que se debe entender. La FDA vigila la seguridad de los
medicamentos de forma constante antes y después de su comercializacion, y el
comercializador se ve en la obligacion de justificar o atender acerca de la informacion

solicitada®®.

2.7 Mitigacion de riesgos de medicamentos en general

Los medicamentos inicialmente son empleados para la prevencién, diagnostico y
curacion de enfermedades, mas su utilizacion en algunos casos pueden ocasionar
problemas de salud denominados problemas relacionados con medicamentos, siendo
cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia a una terapia
realizada. La mitigacién de estos riesgos en general es el objetivo del personal de salud,
el cual trata de evitar la causante de fracasos terapéuticos e incluso el desencadenamiento

de problemas médicos mas complejos®.

La mitigacién de riesgos adversos de medicamentos radica de la necesidad de
seguridad social, un principio fundamental en la atencién sanitaria, que se encuentra en
una mejora orientada hacia el progreso de la seguridad del paciente, incluye también el
control de la utilizacion segura de medicamentos. El objetivo de la gestion de mitigacion
de riesgos en las instituciones prestadoras de servicio de salud, es implementar rondas de

seguridad al paciente a través de la implementacion de practicas seguras®’.
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2.8 Mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes

Los farmacos hipoglicemiantes pueden generar efectos adversos no deseados en
algunos casos, por ello, la implementacion de mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes
es de importancia clinica, ya que estos farmacos facilmente pueden interactuar con otros
medicamentos, asi como generar resultados negativos a largo plazo durante el

tratamiento, donde sus consecuencias pueden ser desfavorables para el paciente®,

El personal de salud es la primeria linea en ejecutar estos planes, siendo estos
instrumentos guiados para mejorar la calidad de atencion del paciente, el cual permite
estandarizar criterios para evaluar, ya que con estos instrumentos se da mayor
importancia a las intervenciones efectivas, basadas en pruebas cientificas, y estudios

previamente realizados evitando la aplicacion de intervenciones dudosas®.

La evaluacion de la necesidad, efectividad y seguridad de cada tratamiento,
ademas de la deteccion de posibles problemas en los medicamentos hipoglicemiantes,
forman parte de la prevencion y resolucion de efectos negativos, asi como mejorar el
conocimiento del paciente sobre su enfermedad tratante y tratamientos administrados,
forman parte del seguimiento farmacoterapéutico del farmacéutico, en la aplicacion del
plan de mitigacién de riesgos en hipoglicemiantes con el fin de brindar calidad de vida al

paciente®.

2.9 Mitigacion de los errores en la medicacion para maximizar la seguridad del paciente

La seguridad del paciente es un parametro importante de la calidad asistencial,
donde se implica el desarrollo de estrategias para mitigar los dafios innecesarios al

paciente asociados a la medicacion. En la minimizacién de errores asistenciales una de

37



las areas principales a vigilar son los errores asociados con el uso de medicamentos, la

cual es muy comun en algunos pacientes®.

El uso seguro de medicamentos o mitigacion de errores de medicacion, es un tema
de interés en diferentes organizaciones y agencias internacionales, que han destacado la
necesidad de emplear practicas seguras y efectivas para reducirlos, para ello, la
implementacion de actividades de farmacovigilancia, actualizacion del personal sanitario
y la prevencién de errores en los circuitos de medicacion son algunas de las iniciativas

para mejorar la seguridad del uso de medicamentos™.

Los errores de medicacion pueden ser cometidos por profesionales de la salud,
tales como, médicos, enfermeros, farmacéuticos, asi como por los mismos pacientes,
accion que se puede generar en el momento de latoma, entrega y receta de medicamentos,
generando en la mayoria de los casos complicaciones en los pacientes. Estos errores
pueden darse por situaciones tales como interacciones farmacoldgicas en pacientes

polimedicados o bien por errores humanos*.

La maximizacién de la seguridad del paciente implica la evaluacién permanente
de los riesgos asociados a la medicacion, con el fin de implementar barreras de seguridad
y desarrollar estrategias para reducir el dafio que se genera sobre las personas. La
seguridad el paciente se entiende como el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias que tienen como objetivo minimizar el riesgo de sufrir
eventos adversos en el proceso de atencion de salud; por lo tanto, la seguridad es una

responsabilidad fundamental de los sistemas de salud*?.

2.10 Estudios clinicos Post comercializacién de medicamentos
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Una vez aprobada la comercializacién de un medicamento, este debe cumplir
permanentemente con estudios clinicos que garanticen la seguridad y eficacia del
producto durante su vida util. Los estudios clinicos en medicamentos se componen de 4
fases siendo la fase 4 el estudio clinico post comercializacién, este hace referencia al
estudio mas seguro, donde se observan otros aspectos del tratamiento, como calidad de
vida y eficacia en los costos, ayudando a conocer méas acerca del medicamento y

generando mas conocimientos aplicables a futuro®,

Los estudios clinicos post comercializacién de un medicamento involucran
poblaciones mas grandes y periodos mas largos de tiempo con respecto a las otras fases
en la pre comercializacion, donde ademas se estudia subpoblaciones especiales que
pueden presentar un mayor riesgo de efecto adversos, estas sub poblaciones incluyen
mujeres embarazadas, nifios, y ancianos. Muchos estudios clinicos buscan nuevas
formas de detectar, diagnosticar o medir la extension de una enfermedad, algunos incluso

estudian maneras de prevenir el surgimiento de enfermedades®.

La aplicacion de la investigacién clinica es parte fundamental para el
mejoramiento de la calidad y bienestar en general de la sociedad, donde los avances que
se obtengan durante la investigacién continua, seran de apoyo en el bienestar del paciente
generando un mejoramiento en la patologia, y su vez esta investigacion sera aplicable en

la prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades®*.

Si bien el ensayo fase 4 es el estudio clinico referente a la postcomercializacion
del producto, es importante mencionar las demas fases precomercializacién como parte
del entendimiento hasta la fase donde el producto sale al mercado, es por ello que se

especifica de manera resumida a continuacion.

Tabla 1. Fases de estudios clinicos.
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Estadio

Fase

Especificacion

Precomercializacion

Ensayo fase 1

Se evalua la seguridad del
tratamiento por primera
vez, determinan un
intervalo de dosificacion
seguro e identifican los
efectos secundarios. Este
proceso se desarrollaen un
grupo reducido de

personas.

Ensayo fase 2

El medicamento 0
tratamiento experimental
se proporciona a un grupo
de personas mas amplio
para continuar evaluando

su seguridad.

Ensayo fase 3

Se realiza la confirmacion
de la eficacia
farmacoldgica, vigilan sus
efectos secundarios, y se
proporciona a grandes
grupos de personas para
continuar las
investigaciones 'y  ser

comercializado.

Postcomercializacion

Ensayo fase 4

Es el estudio posterior a la
comercializacion, los
cuales se realizan después
de que el uso de un
tratamiento es aprobado

por la FDA, este estudio
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aporta informacion
adicional, incluyendo los
riesgos, los beneficios y el
uso recomendado  del
tratamiento 0

medicamento.

Referencia: elaboracion propia con base a la referencia®® G.

2.11 Riesgos farmacoldgicos

Existen varios factores que pueden aumentar el riesgo farmacoldgico y, por ende,
la probabilidad de una reaccion adversa, donde se puede nombrar factores hereditarios,
enfermedades, edad, embarazo, lactancia y la polimedicacion. Contribuyendo a que
algunas personas sean mas propensas a padecer efectos no deseados, asi como aquellas
que poseen afectaciones de absorcion, metabolismo y eliminacion de farmacos,

aumentado el riesgo farmacoldgico?®.

La morbilidad y riesgo de mortalidad generado por efectos adversos de
medicamentos no necesarios, errados, por dosis excesivas o insuficientes, asi como el no
uso de medicamentos correctos en tiempos de medicacion excesivos o inferiores a lo
indicado. Son algunos de los riesgos farmacol6gicos que se pueden nombrar los cuales,
a su vez, reducen la calidad del tratamiento y generan el incremento de efectos no

deseados como reacciones adversas y aumento de la resistencia del agente patégeno®’.

2.12 Relacion riesgo beneficio de los medicamentos

Segun la FDA, cuando los beneficios superan el riesgo de un medicamento,

esta accion es considerada como suficientemente segura para ser aprobado su uso.
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2.13

Donde, a pesar de ello, antes de la utilizacion del medicamento, se debe tomar en

consideracion los beneficios y riesgos para tomar la mejor decision®,

Las agencias reguladoras encargadas de autorizar la comercializacion de un
medicamento en el pais, son las responsables de la evaluacion de la relacion riesgo
beneficio de los medicamentos, donde de forma continua durante un largo periodo de
tiempo va adquiriendo nuevos aspectos de su eficacia, efectividad y seguridad. Donde
esta regulacion ayuda en el proceso de toma de decisiones, generando mayor

trasparencia y objetividad“®,

En términos generales, la relacion riesgo beneficio de un medicamento es el
balance entre el riesgo y el beneficio que se pueda obtener de la terapia, de manera
relativa a otras opciones farmacoldgicas, incluyendo ademas la opcion de no utilizar
ninguna medicacion. Desde un punto de vista estrictamente ético, solo los
medicamentos con una relacion beneficio-riesgo favorable deberan estar disponibles

para su uso*.

Farmacovigilancia

Farmacovigilancia es la ciencia relacionada a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema relacionado a ellos. Su objetivo principal se basa en detectar los
problemas relacionados con los medicamentos, comunicar hallazgos en tiempo
adecuado, asi como evaluar los riegos y beneficios contribuyendo en la prevencion

de los mismos*°.

Para llevar a cabo la actividad de farmacovigilancia, se debe tomar en
consideracién informacidn que se obtiene de distintos métodos, como la notificacién

espontanea de sospechas de reacciones adversas medicamentosas, esta puede ser
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2.14

notificada por odontologos, médicos, farmacéuticos, enfermeros, pacientes y otros.
También se debe tomar en cuenta la farmaco vigilancia intensiva, la cual se basa en
la recoleccion sistemética y detallada de datos de eventos adversos ocurridos con el

uso de determinados medicamentos en la etapa de prescripcion®®.

Otra metodologia es la farmacovigilancia activa, donde proporciona datos
relevantes de poblaciones y medicamentos en especifico. Incluye la vigilancia de
acontecimientos relacionados a la prescripcion, estudios observacionales
epidemioldgicos, de cohorte o de casos y controles, y conexion de registros entre
diferentes bases de datos. Y, por ultimo, los ensayos clinicos postcomercializacion,
asi como publicaciones de casos en la literatura medica, donde se realiza una
evaluacion del beneficio/riesgo con la informacidn contenida, tanto del medicamento

en cuestion como de las otras alternativas terapéuticas®.

Con el resultado del analisis de estas metodologias, se determina la estrategia
a seguir en el paciente, brindando una atencién individualizada. Puede ser que la
ecuacion beneficio/riesgo no se modifique o que surja un desbalance lo que llevara a

tomar diferentes acciones®.

La farmacovigilancia aporta un papel fundamental en la farmacoterapia,
aportando herramientas tanto a los profesionales de salud, como a los pacientes para
minimizar riesgos durante la ejecucion del tratamiento manteniendo una relacion
directa con la seguridad y la responsabilidad de consumo. Donde se pretende generar
una cultura de seguridad en el uso racional de los medicamentos, permitiendo a los
pacientes salvaguardar su integridad mientras los consumen, asi como inculcar el uso
responsable de medicamentos con el fin de aprovechar al maximo sus aportes a

mejorar la salud tratando enfermedades o afectaciones®.

Rol del farmacéutico en la farmacovigilancia
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2.15

El regente farmacéutico desempefia un rol importante en el proceso de
farmacoterapia moderna, contribuyendo mediante el manejo de la informacion en los
procesos de farmacovigilancia., donde participa en la identificacion, origen y
resolucion de problemas relacionados con los medicamentos (PRM). Siendo un aliado
en la atencion sanitaria en la resolucién efectiva de las diferentes patologias que
presente el paciente, siendo el regente en farmacia un puente entre el paciente y el

médico tratante®!.

Segun la OMS el farmacéutico como profesional de la salud debe notificar
RAM como parte de su actividad profesional, aun asi, la relacion entre la reaccion
adversa medicamentosa y la medicacion administrada sea dudosa. La notificacion de
sospechas de reacciones adversas debe ser notificada mediante el formulario oficial,
correspondiente al pais, este debe ser generado por el regente farmacéutico, el cual
posee un amplio conocimiento de la medicacion, siendo este el méas accesible a la
poblacion, quien estard vigilante y deberd recopilar la informacién que pueda

presentar el paciente de manera eficaz y completa®?.

La contribucion del farmaceutico en la farmacovigilancia, implica el maximo
compromiso con las necesidades del paciente sujeto a una terapia farmacoldgica,
brindando una rapida deteccion, prevencion y resolucion de los problemas
relacionados a la medicacidn, logrando resultados terapéutico definidos en la salud el

paciente con el fin de mejorar su calidad de vida®.

Rol del farmacéutico en la dispensacion de medicamentos

Una de las responsabilidades del farmacéutico es acerca del uso racional de

medicamentos, funcién compartida con otros profesionales, donde el proceso de la
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2.16

dispensacion de medicamentos es la principal fuente para ejercer la funcion de control

de uso adecuado de los medicamentos®3.

El rol del farmacéutico en la dispensacion de medicamentos tiene como
objetivo lograr la disponibilidad de los medicamentos necesarios en el paciente,
optimizando el maximo beneficio de la medicacién, asi como la seguridad y
disminucion de los costos por consumo de medicamentos. El velar por el uso racional
del medicamento, genera factores dentro de la dispensacion como brindar el
conocimiento al paciente acerca de beneficios y riesgos de la medicacién o de las
estrategias terapéuticas recomendadas por el prescriptor, asi mismo educar al paciente
acerca de los riesgos de la automedicacion, garantizando el uso racional de la

medicacién®?,

La dispensacion farmacéutica es un acto que aporta un valor afiadido a la
calidad en el proceso farmacoterapéutico, incluyendo la interpretacion de la
prescripcion, médica y la comprobacion farmacoldgica que se ajusta a los
conocimientos cientificos y normativas vigentes, cumpliendo con las caracteristicas
especificas del paciente, asi como el asesoramiento personalizado para cada

medicacion®3,

Consecuencias de la proactividad de mitigar errores de medicacion.

Los errores en la medicacion poseen un impacto importante en la salud de los
pacientes, generando desde molestias leves a graves con alta morbilidad que pueden
prologar situaciones de enfermedad o llevar a la muerte. Los sistemas de medicacion
incluyen procesos de seleccion, prescripcion, dispensacion, validacion,

administracion y seguimiento con la finalidad de evitar errores de prescripcion®.
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2.17

El mejorar los sistemas de utilizacién de los medicamentos y prevenir los
errores radica en detectar y analizar los propios errores de medicacion que se
producen, con el fin de identificar las causas que lo originan y evitar que vuelvan a
aparecer. La utilizacion de la informacion disponible sobre los errores de medicacion,
entre sus causas y soluciones, han sido de importancia para la implementacion y

elaboracion de la reduccion de riesgos relacionados en la medicacion®.

La proactividad de la mitigacion de errores en la medicacién hoy en dia se ve
facilitada gracias a la implementacion de sistemas como la prescripcion electronica y
los sistemas informaticos de farmacia, los cuales mejoran la seguridad y reduccién de
errores incluyendo los de omision, un ejemplo de ellos es la implementacion de la
receta electronica, la cual disminuye los errores de interpretacion facilitando la

comunicacion entre médico, farmacéutico y paciente®®.

La implementacion de estas herramientas ha otorgado un mejor acceso a la
informacion farmacoterapéutica del paciente mejorando el proceso de traspaso de
informacion entre profesionales, reduciendo la probabilidad de errores en la
medicacion; otorgando ademas informacion sobre antecedentes, situacion clinica y
tratamiento actual del paciente, que facilita la prescripcion segura en el punto de

atencion médica®®.

Farmacia comunitaria

Farmacia comunitaria se define como un establecimiento sanitario privado de
interés publico, regido por las leyes estatales y autbnomas de cada pais, a cargo de un
profesional farmacéutico, que vela por la correcta dispensacion, y utilizacion de los
medicamentos, asi como cuidar por el cumplimiento de las pautas establecidas por el
profesional responsable de la prescripcion, tales como médicos, dentistas y
poddlogos, con quien ademas coopera en conjunto por el seguimiento del tratamiento
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2.18

a través de procedimientos de atencion farmaceéutica, contribuyendo en la seguridad

y eficacia de los medicamentos®’.

Gracias a este establecimiento sanitario se asegura a la poblacion el acceso a
los medicamentos y productos sanitarios y a su vez ayuda a los pacientes a el correcto
proceso de uso seguro, efectivo, eficiente y responsable, implicAndose en la
consecucion de resultados positivos en la salud del paciente. Siendo un servicio

asistencial que cuenta con una alta estima de pacientes y usuarios®’.

Atencion farmacéutica

La atencion farmacéutica se define como la provision responsable de la
farmacoterapia a un paciente con el fin de alcanzar resultados definidos que mejoren
0 mantengan la calidad de vida del mismo la cual implica la revisidn, documentacion
y supervision del proceso asistencial proporcionado. Los beneficios de una atencion
farmacéutica incluyen mejores resultados de salud, calidad de vida y seguridad del

paciente®®,

El ejercicio de la atencion farmacéutica es una responsabilidad del
farmacéutico con el paciente con el fin de evitar complicaciones medicamentosas. En
este proceso, el regente evalla las necesidades especificas con la medicacion del
paciente, con el fin de determinar posteriormente problemas relacionados con la
farmacoterapia. Inicialmente la atencion farmacéutica debe ser brindada a todos los
pacientes que son vistos en la farmacia; sin embargo, en la préctica no siempre es

posible debido a la limitacion de recursos™.

El farmacéutico tiene la obligacién de brindar informacién, asi como educar

al paciente tanto en la eleccion del medicamento como en su uso seguro y efectivo.
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Una eleccion correcta en el autocuidado puede impedir la evolucién de algunas
enfermedades o ayudar a que otras se resuelvan méas rapidamente, siendo esta
conducta cada vez mas comun a medida que aumenta la variedad de medicamentos
seguros y efectivos disponibles en la farmacia, sin necesidad de prescripcién

médica®.

El manejo de la enfermedad mediante la atencion farmacéutica debe abordarse
desde el enfoque del uso racional o adecuado de medicamentos para tratar la
enfermedad. Segun la organizacion Mundial de la Salud, este concepto se define
como aquella situacion en la que los pacientes reciben medicamentos adecuados a sus
necesidades clinicas con las dosis precisas en referencia a sus caracteristicas, eso
durante un periodo de tiempo adecuado, todo esto con el menor costo posible tanto

para el sistema de salud, asi como el paciente®.

Recomendacion farmacéutica

El profesional farmacéutico recibe en su establecimiento al paciente que
requiere de algun consejo farmacéutico por algun problema de salud, donde
previamente el regente realiza una entrevista con el fin de obtener informacion
necesaria sobre el estado de salud del paciente, asi como informacion relevante para

poder generar recomendaciones farmacéutica®.

Dentro el profesional farmacéutico debe tomar en consideracion quien realiza
la consulta, ya sea el paciente o el cuidador del mismo, obteniendo informacién como
lo es su motivo o razén de consulta de consulta, duracion del problema, existencia de
otros sintomas asociados al problema de salud. Donde por medio de estas
consideraciones el profesional debe evaluar la existencia de contraindicaciones o

posibles interacciones que se presente dentro de la medicacion a recomendar®,
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Una vez evaluado el paciente y su caso en especifico, el profesional
farmaceéutico puede asesorar y recomendar algun tratamiento que no requiera receta
médica, recomendar algin tratamiento no farmacoldgico o derivarlo al médico o
profesional que pueda solventar sus necesidades. Dentro del oficio farmacéutico es
importante el emplear una comunicacion asertiva, de manera que la comunicacion
que se genere con el paciente sea clara y precisa para garantizar que el paciente reciba

y comprenda la informacidn proporcionada®.

Seguimiento farmacoterapéutico

Carrillo et al. Mencionan:

El seguimiento farmacoterapéutico (SFT) es parte de las actividades
que se realizan en la atencidn farmacéutica, el cual consiste en monitorizar y
evaluar de forma continua la farmacoterapia del paciente con el objetivo mas

importante de mejorar la calidad de vida respecto a la salud del mismo®.

El cometido principal del seguimiento farmacoterapéutico es poder detectar
problemas relacionados a la medicacion, tales como la prevencion y resolucion de los
resultados negativos asociados a la medicacion, asi como maximizar la eficacia y
seguridad de los mismo vy, finalmente, participar en la educacion del paciente en

referencia al uso racional de medicamentos®’.

Para desarrollar el seguimiento farmacoterapéutico, se puede emplear el
método Dader, el cual es adaptable, y ajustable de acuerdo al &mbito asistencial,
permitiendo registrar, monitorear y evaluar los efectos de la farmacoterapia del
paciente de acuerdo a los problemas de salud que presenta. EI método Dader consta
de siete pasos los cuales son oferta de servicio, entrevista inicial, estado de situacion
del paciente, fase de estudio, fase de evaluacion, fase de intervencion y entrevistas

sucesivas®’.
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Otro de los métodos utilizados para el seguimiento farmacoterapéutico es
IASER desarrollado por el grupo de investigacion en atencion farmacéutica del
hospital de Doctor Peset de Valencia, enfocado en el seguimiento farmacoterapéutico
de pacientes hospitalizados, basado en 5 procesos de donde derivan sus siglas como,
Identificacion de pacientes con oportunidades de mejora en su farmacoterapia (1);
Actuacion farmacéutica (A); Seguimiento farmacoterapéutico del paciente (S);
Evaluacion (E) de Resultados de los programas de atencion farmacéutica que seran
analizados (R). enfocado en la prevencion o resolucion de errores de medicacion,

problemas relacionados a medicacion o morbilidad terapéutica®.

Y, finalmente, el método SOAP, desarrollado por University of California, San
Francisco, disefiado para la préactica y ensefianza de la farmacia clinica, orienta el
trabajo del farmacéutico. Segun sus siglas en ingles SOAP corresponden a: S:
Subjetive (subjetivo) O: Objetive (objetivo) A: Assessment (evaluacion) P: Plan. Este
método se basa en la evaluacion, plan y seguimiento. Mediante la obtencidn de datos
basicos del paciente, para lograr establecer metas, y alternativas terapéuticas
adecuadas para el paciente®?,

2.21 Diabetes

La diabetes es una enfermedad crénica que se origina cuando el pancreas no
produce suficiente insulina o bien cuando el organismo no utiliza eficientemente la
insulina que produce, generando a su vez hiperglucemia que trae consecuencias a la salud
del paciente; siendo esta una enfermedad compleja que requiere atencion médica
continua con estrategias multifactoriales de reduccion del riesgo mas alld del control
glucémico. La educacion y el apoyo continuos para el autocontrol de la diabetes son
herramientas esenciales para prevenir complicaciones agudas y reducir el riesgo de

complicaciones a largo plazo®?.
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Durante el desarrollo de la diabetes tipo 2 existen algunos sintomas clave
caracteristico de la enfermedad que indican el desarrollo de la enfermedad, algunos de
los cuales podriamos nombrar como el aumento de la miccién, generado por el aumento
de los niveles de azlcar en sangre donde los rifiones intentan disminuir los altos niveles
de azucar por medio de la filtracion, ocasionando un aumento en la necesidad de orinar
frecuentemente y esto a su vez conlleva a otro sintoma como el aumento de sed producto

de la perdida de agua en la orina®.

El aumento del petito y cansancio excesivo son otros de los sintomas
caracteristico que la persona con diabetes puede experimentar, ocasionado por la poca
energia que recibe de su dieta diaria, esto debido a que la glucosa pasa del torrente
sanguineo a las células del cuerpo de manera deficiente. La vision borrosa, cicatrizacién
lenta de heridas, hormigueo, entumecimiento o dolor de mano y pies son también

sintomas que se presentan frecuentemente®s.,

El desarrollar la enfermedad diabética puede darse en cualquier persona, pero
existen algunos factores caracteristicos que pueden aumentar el riesgo de desarrollar la

enfermedad con mayor facilidad, algunos de ellos son®:

o Tener 45 afos de edad 0 mas
o Llevar un estilo de vida sedentario
o El sobrepeso o la obesidad

« Distribucion de la grasa, el almacenamiento de grasa principalmente en el abdomen,

en lugar de las caderas y los muslos, indica un riesgo mayor.
e Seguir una dieta poco saludable
e Tener antecedentes familiares de diabetes

o El sindrome de ovario poliquistico (SOP)
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Antecedentes médicos de diabetes gestacional, enfermedad cardiaca o accidente

cerebrovascular
Prediabetes

Ser afroamericano, nativo de Alaska, hispano o latino, nativo americano, asiatico

americano, nativo de Hawai o descendiente de islefios del Pacifico.

La diabetes tipo 2 afecta algunos 6rganos, tales como el corazdn, vasos
sanguineos, rifiones, 0jos y nervios. Los pacientes con diabetes pueden desarrollar
algunas complicaciones producto de la enfermedad diabética, dentro de estas
podemos mencionar enfermedades cardiacas, accidentes cerebrovasculares,

elevacion de la presion arterial y estrechamente de los vasos sanguineos®.

La prevencion de la enfermedad diabética se puede generar con la eleccion de
estilos de vida saludable, por medio del consume de alimentos saludables, aumento
de la actividad fisica, y la pérdida de peso. O bien una vez diagnosticado el paciente
el apego y seguimiento de la farmacoterapia es de importancia para obtener una vida

digna®.

Tipo de diabetes

De acuerdo con la Asociacion Americana de Diabetes, esta enfermedad se

clasifica en cuatro tipos segun su etiologia: Diabetes mellitus tipo 1 (DM1), o también

conocida popularmente como diabetes juvenil o diabetes insulinodependiente; se

caracteriza por una deficiencia absoluta de insulina, debido a la destruccion de las células

beta del pancreas, por autoinmunidad de tipo celular®®.
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Diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es ocasionada por una pérdida progresiva de la
secrecion de insulina por parte de las células 3, generalmente acompafiado por un estado
de resistencia a la insulina. Esto debido a la insuficiente secrecion de insulina para
compensar la resistencia de la misma. La DM2 corresponde al 90-95 % de las personas
con esta enfermedad e incluye a quienes presentan resistencia a la insulina y que
generalmente poseen un déficit relativo (no absoluto) de insulina. Generalmente, las
personas que padecen esta enfermedad son diagnosticadas después de varios afios de

evolucién®®.

Diabetes gestacional, se diagnostica durante el segundo y tercer trimestre del
embarazo, generando un riesgo aumentado de padecer posteriormente DM2. En la
mayoria de los casos, esta afeccion se resuelve después del parto. Ademas, es importante
mencionar que existen otros tipos de diabetes generadas por otras causas como, el
sindrome monogénico, las enfermedades pancreaticas, las endocrinopatias, asi como las
asociadas al consumo de drogas y a otros sindromes genéticos. Existen ademas otros tipos
especificos de diabetes mellitus, como la causada por defectos genéticos de la funcion de
la célula beta, defectos genéticos en la accion de la insulina, enfermedades del pancreas
exocrino, endocrinopatias, diabetes inducida por drogas o quimicos, infeccion, entre

otras®®.

2.23 Diagnéstico

El diagnostico oportuno de la enfermedad diabética es de suma importancia
para el paciente, durante este proceso se pueden presentar sintomas que nos pueden
ayudar en la deteccién temprana de la enfermedad, como anterior se menciono los
sintomas pueden ser de variable intensidad como la poliuria, polidipsia, pérdida de
peso, vision borrosa, estos sintomas pueden no presentarse en algunos casos. La
hiperglucemia va generando dafios durante los afios sin manifestar sintomas en
algunos casos, por ello, es importante el diagndstico y abordaje precoz de la
enfermedad®.
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El diagnostico de la diabetes mellitus se realiza mediante la obtencion de
varios parametros, tales como; Glicemia en ayunas >126 mg/dl, glicemia postcarga
de 75g de glucosa > 200 mg/dl, Alc> 6,5% y en una persona con sintomas clasicos
de hiperglicemia o con una crisis hiperglucémica, una glicemia al azar >200 mg/dl.
En algunos casos donde el paciente no muestra un diagnostico clinico evidente, es

recomendable realizar la prueba de glicemia nuevamente®®.

La prueba de tolerancia oral a la glucosa (OGTT), segun sus siglas en inglés,
es una prueba de dos horas que analiza los niveles de glucosa (azucar) en sangre, dos
horas antes y dos horas después de tomar una bebida dulce especial. Esta prueba
indica la manera en que tu cuerpo procesa el azicar normalmente. En la prueba
OGTT, la diabetes se diagnostica cuando el nivel de glucosa en sangre es superior 0
igual a 200 mg/dl a las 2 hora®®.

El diagndstico de prediabetes se determina con la presencia de alguno de los
siguientes criterios; glicemia en ayunas entre 100 y 125 mg/dl, glicemia postcarga de
75 g de glucosa entre 140 y 199 mg/dl y Alc entre 5,7 y 6,4 %. En este caso, la
prediabetes puede ser revertida con cambio en habitos y estilo de vida®®.

Para realizar un diagndstico en pacientes asintomaticos, es necesarios contar
con al menos un resultado adicional de glucemia igual o mayor a los valores
establecidos, si el nuevo resultado no identifica la presencia de DM, es necesario
realizar controles periddicos para realizar un diagndstico certero. En pacientes
asintomaticos, se debe tener en cuenta factores como edad, obesidad, historia familiar,

comorbilidades, antes de tomar una decision diagndstica o terapéutica®’.

Etapas de la DM
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La diabetes mellitus es una enfermedad que comprende un proceso de
etiologias variadas que comparten manifestaciones clinicas comunes, donde la
identificacion de la etapa de enfermedad diabética, facilita el plan estratégico para su

tratamiento®’.

Etapa de la Normoglucemia se define cuando los niveles de glucemia en
sangre son normales pero los procesos fisiopatoldgicos que conducen a DM ya han
comenzado. Toma en cuenta a aquellas personas con alteracion potencial o previa de

la tolerancia a la glucosa®’.

La hiperglucemia es la etapa cuando los niveles de glucosa en sangre se
encuentran por arriba del limite normal. Esta se subdivide en, regulacion alterada de
la glucosa, incluye la glucemia de ayuno alterada y la intolerancia a la glucosa. Y de
ultimo la diabetes mellitus, presentando DM no insulinorrequiriente, DM
insulinorrequiriente para lograr un control metabolico y DM insulinorrequiriente el

cual es dependiente a la insulina para sobrevivir®’.

Prevencion de la diabetes

La prevencion de la diabetes es un aspecto importante en la vida diaria, donde
el control de la glucemia es la caracteristica fundamental en el tratamiento de
pacientes con DM, ademas de la fomentacion de un estilo de vida saludable. La
prevencion de la diabetes se puede dividir en primaria, secundaria y terciaria, donde
los aspectos en los que se puede realizar una prevencién defectiva son durante el
desarrollo de la enfermedad, en la aparicion de las manifestaciones cronicas y agudas,

asi como en las morbilidades conexas®®.
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La prevencion primaria se centra en la prevencion temprana del desarrollo de
la enfermedad diabética, donde se fomentan las Acciones preventivo promocionales
en grupos de riesgo, involucrando a la persona, familia y comunidad. Fomentando,
asi mismo, la implementacion de actividad fisica, acompafiada de una dieta saludable

para evitar la aparicion de las manifestaciones cronicas y las complicaciones agudas®®.

En la prevencion secundaria, el prevenir y disminuir el avance de las
manifestaciones cronicas y agudas, es su objetivo principal. Donde ademas de la
buena préactica de una dieta balanceada acompafiada de actividad fisica, se fomenta la
educacién del paciente, familia, ambiente laboral, asi como, alcanzar el control
Optimo de la enfermedad. Las manifestaciones crénicas y agudas comprenden
afecciones riesgosas, las cuales pueden generar complicaciones en el paciente

diabético®®.

La prevencion terciaria, se basa en la prevencion de las comorbilidades, donde
se pueden desarrollar enfermedades como la hipertensién arterial, el sobrepeso y
obesidad y las dislipoproteinemias. La prevencion se realiza mediante la
implementacion en el cambio de estilo de vida, promocionando la actividad fisica y
el empleo de farmacos como los inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA) y los blogueadores del receptor de angiotensina (ARA), estos
medicamentos han demostrado la mayor eficacia en la prevencidn de las alteraciones
cardiovasculares. En general, la prevencion de la diabetes mellitus
independientemente de su estadio, garantiza una mayor sobrevivencia y mejora las
condiciones de vida de estos pacientes, brindando un panorama favorable a esta

poblacion®®,

Tratamiento
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Una vez diagnosticado el paciente diabético el tratamiento hipoglicemiante debe
ser de suma importancia, donde se debe planificar inicialmente la educacion
terapéutica e individualizada y grupal que ayuden al paciente a cumplir con el objetivo
terapéutico. Generando inicialmente informacion acerca de la enfermedad, tipo de
alimentacion recomendada, implementacion de la actividad fisica, tratamiento
farmacologico, posibles efectos adversos, asi como las complicaciones agudas y

cronicas de la diabetes®.

El tratamiento hipoglicemiante debe ser individualizado, adaptado a las
caracteristicas especificas del paciente, tomando en cuenta datos como la edad, nivel
cultural, comorbilidades que presenta el paciente, apoyos, nivel econémico y grado
de hiperglicemia, asi como afios de evolucién en la diabetes. Las caracteristicas del
paciente y la informacion disponible de los farmacos orientaran sobre el mas

adecuado en cada momento®°.

Farmacos hipoglicemiantes

Tabla 2. Caracteristicas farmacologicas de los hipoglicemiantes.

Grupo farmacologico Farmacos Mecanismo de accion

Sulfonilureas
Primera generacion Estimulan la liberacién
e Clorpropamida de insulina a largo plazo
e Tolbutamida
e tolazamida
segunda generacion
e Glibenclamida
e Gliclazida

e Glipizida
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Tercera generacion

e Glimepirida

Glinidas

e Repaglinida

Estimulan la secrecion de

insulina.

Biguanidas

e Metformina

Disminuye la resistencia
a la insulina y disminuye

el glucagon.

Tiazolidinedionas

e Glitazonas

Sensibilizan a la insulina
al ser agonistas selectivos
del receptor peroxisoma
proliferador-activado

gamma.

Inhibidores de o-

glucosidasa e Acarbosa Bloquea la degradacion
enzimatica de
carbohidratos complejos
en el intestino delgado.
Agonista del receptor
GLP-1 e Exenatide Estimula la secrecion de
e Liraglutide insulina, y regula la
e Semaglutide liberacion de glucagon.
e Albiglutida
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e Lixisenatida

e Dulaglutida

SGLT-2
e Dapaglifozina Inhiben la reabsorcion de
e Canaglifozina glucosa en el segmento
e Canaglifozina proximal del tabulo renal
e Ertugliflozina

Insulinas

e Insulina basal Union a los receptores
e Insulinaprandial | deinsulinaen  células
musculares y adiposas,
facilitando la absorcion
de la glucosa e
inhibiendo,

simultaneamente, la

produccion hepética de

glucosa.
Inhibidores de la DPP-4
e Sitagliptina Estimula la secrecion de
e Saxagliptina insulina, y regula la
e Linagliptina liberacion de glucagon

e Alogliptina

Referencia: elaboracidn propia, 2023.

El tratamiento y cuidado de la diabetes tiene por objetivo tener bajo control

los niveles de glucosa en la sangre. Una vez diagnosticada la diabetes, es necesario
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seguir un control adecuado de la patologia, sobre todo en referente al tratamiento
farmacologico. El tratamiento farmacoldgico para la DM2, también Ilamados
hipoglicemiantes, son los farmacos para tratar esta afeccion, donde se puede
mencionar algunos de ellos, estos se encuentran en los siguientes grupos
principalmente: sulfonilureas, glinidas, biguanidas, tiazolidinedionas, inhibidores de
a-glucosidasa, agonista del receptor GLP-1, SGLT-2, insulinas e inhibidores de la
DPP-47°,

“Las sulfonilureas son secretagogos de insulina, inhiben los canales de potasio
sensibles a ATP y promueven la liberacion de insulina a largo plazo. Estas
generalmente, se administran en combinacion con biguanidas como metformina, lo
cual incrementa la efectividad terapéutica”. Las sulfonilureas se pueden utilizar como
monoterapia 0 en conjunto con otros hipoglucemiantes orales, estos farmacos estan
aprobados como tercera o cuarta linea en el abordaje farmacoterapéutico en pacientes
con diabetes tipo 27°.

El grupo farmacoldgico sulfonilurea se clasifica en 3 generaciones, las de
primera generacion compuestas por clorpropamida, tolbutamida y tolazamida,
actualmente esta generacion no se utiliza debido a sus efectos adversos, también se
cuenta con las de segunda generacion como glipizida, glibenclamida y gliclazida y,

por ultimo, la tercera generacion compuesta por glimepirida’™.

La accion farmacoldgica de la sulfonilurea se genera cuando la droga se une
a un receptor de sulfonilurea, por lo que requiere de una célula beta funcionante para
poder actuar. Los receptores SU-1 se localizan en las células beta pancreatica y los
receptores SU-2A y B se localizan en el musculo cardiaco y en el musculo liso
vascular de arterias coronarias, donde su mecanismo de accion se basa en la liberacion
de insulina preformada y almacenada en la célula beta a la circulaciéon, mediante

estimulos desencadenantes’?.
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Las glinidas estimulan la secrecion de insulina durante la primera fase de su
liberacion por un mecanismo similar al de las sulfonilureas, al unirse y bloguear a los
KATP, despolarizando la membrana y favoreciendo la liberacién de insulina via la

apertura de canales de calcio dependientes de voltaje, llamadas secretagogos’?.

Un ejemplo de glinidas es la repaglinida, esta se absorbe rapidamente desde
el tracto gastrointestinal, produciendo un aumento rapido de la concentracion
plasmatica de la sustancia activa. Este firmaco esté indicado en adultos con diabetes
mellitus tipo 2 cuya hiperglucemia no puede seguir siendo controlada
satisfactoriamente por medio de dieta, reduccion de peso y ejercicio, y se puede

utilizar en monoterapia 0 concomitantemente con metformina’2.

Las biguanidas se encargan de sensibilizar a la insulina que a su vez disminuye
la hiperglucemia sin estimular la produccion de insulina, por medio de la supresion
de la gluconeogénesis al inhibir la enzima glicerol-fosfato-deshidrogenasa, que es la
responsable de convertir el glicerol fosfato en dihidroxiacetona fosfato, impidiendo
la participacion del glicerol a la gluconeogénesis. Ademas, activa la proteina cinasa
dependiente de adenosin monofosfato (AMPK), que inhibe la produccion hepatica de

glucosa’.

La metformina es una de las biguanidas méas conocidas y utilizadas,
recomendada en la primera linea de eleccion para tratar la diabetes mellitus, este
farmaco se puede utilizar ya sea en monoterapia 0 en combinacién con otro
hipoglicemiante, donde posee ademas ventajas como, un precio accesible, seguridad
clinica, bajo riesgo de hipoglucemia y buen perfil cardiovascular. La metformina
disminuye la hemoglobina glicosilada (HbA1c) hasta en un 1-2% en dependencia del

paciente”®,

Las tiazolidinedionas (TZD) o glitazonas sensibilizan a la insulina al ser
agonistas selectivos del receptor peroxisoma proliferador-activado gamma (PPARY),

un receptor de la membrana nuclear que se expresa principalmente en adipocitos. Su
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mecanismo de accion preciso y sus efectos metabdlicos ain no son completamente
claros. El PPARY esta involucrado en la diferenciacion de adipocitos y en la captura

y almacenamiento de acidos grasos”.

La eficacia clinica antidiabética de las glitazonas es moderada, cuando este
farmaco se administra en monoterapia, se disminuye la HbAlc entre 0,5 y 1,4%,
motivo por el cual no se prescriben como antidiabéticos de primera o segunda linea.
Su indicacién esta limitada a casos de intolerancia a otros antidiabéticos, pacientes
con alto riesgo de sufrir hipoglucemia, con resistencia tisular a la insulina, o en caso

de higado graso e ictus reciente’®,

Otro grupo antidiabético son los inhibidores de a-glucosidasa, como, por
ejemplo, la acarbosa, el cual se caracteriza por que bloquean la degradacion
enzimatica de carbohidratos complejos en el intestino delgado, disminuyendo la
glucosa postprandial y mejorando el control glucémico sin riesgo de aumento de peso
0 hipoglucemia; ademas, se ha observado que reduce las concentraciones de
triglicéridos. Este medicamento tiene la ventaja de su relativa seguridad, ademas de
presentar poca tolerabilidad a nivel gastrointestinal, y posee un alto costo, esto influye
enormemente en su uso. Acarbosa esta indicada en adultos y adolescentes mayores
de 18 afos, para el tratamiento de la diabetes mellitus no insulino-dependiente cuando
con dieta y ejercicio no se puede controlar la glucemia. Acarbosa se puede administrar

en combinacién con metformina, sulfonilurea o insulina’™.

El agonista del receptor GLP-1 es una hormona incretina, componente
esencial de la homeostasis normal de la glucosa. Induce la secrecion de insulina
dependiente de glucosa y regula la liberacion de glucagon, reduciendo la
hiperglucemia. Por otro lado, los inhibidores de DPP-4 son moléculas pequefias que
incrementan el efecto de GLP-1y el péptido insulinotrépico dependiente de glucosa,

lo que aumenta la secrecidn de insulina dependiente de glucosa y suprime la secrecion
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de glucagdn. Estos farmacos son relativamente nuevos entre los deméas medicamentos

hipoglicemiantes’™.

Esta categoria de farmacos estd compuesta por 6 farmacos GLP-1, como:
exenatida, liraglutide, semaglutide, albiglutida, lixisenatida y dulaglutida, donde
albiglutida no se encuentra disponible comercialmente. Los agonistas del receptor
GLP-1 poseen importancia clinica tanto en la reduccion de la glucemia en ayunas
como en la posprandial, esto mediante un aumento en los niveles de insulina de forma

dependiente de glucosa y una disminucion en los de glucagon’.

Los iDPP-4 son medicamentos hipoglicemiantes, que inhiben la enzima que
bloquea el peptido similar al glucagon tipo 1 (GLP1), haciendo que este se acumule
y se mantenga mas tiempo en el organismo, este farmaco se administra tanto en
ayunas como posprandial, presenta una potencia similar al resto de hipoglicemiantes
con un descenso medio de la HbAlc (hemoglobina glucosilada) de entre el 0,5 y el
0,79%. Con algunas ventajas tales como no genera hipoglucemia, no modifica el peso
corporal, presenta buena tolerancia, carecer practicamente de efectos
gastrointestinales y considerarse como farmacos seguros con pocos problemas de
toxicidad’®.

Algunos de los farmacos pertenecientes al grupo de los inhibidores DPP-4 son
sitagliptina, saxagliptina, linagliptina y alogliptina. Estos farmacos pueden ser
utilizados en monoterapia 0 en combinacion con otros hipoglicemiantes, su
administran es por via oral, su reduccion de los valores de glucosa en sangre se da
tanto en ayunas como posprandiales, con un descenso medio de la HbAlc
(hemoglobina glucosilada) de entre el 0,5y el 0,79%C.

63



Otro hipoglicemiante importante son los inhibidores de cotransportador sodio
glucosa (iISGTL-2), con su mecanismo de accion donde inhiben la reabsorcion de
glucosa en el segmento proximal del tubulo renal. EI SGLT-2 se expresa en los
tibulos renales proximales y es responsable de la mayor parte de la reabsorcion de
glucosa filtrada del lumen tubular. Gracias a la inhibicion de los cotransportadores
sodio glucosa, se promueve la glucosuria y la natriuresis, lo cual contribuye en una
amplia gama de beneficios metabolicos, como la reduccion de la HbAlc, el peso
corporal, la presion arterial sistolica (PAS) y la albuminuria’”.

Algunos de los farmacos que conforman el grupo SGLT-2 son, dapaglifozina,
canaglifozina, empagliflozina y ertugliflozina. Segun la Asociacion Americana de
Diabetes y de la Asociacion Americana de Endocrinélogos Clinicos se recomienda el
uso de inhibidores de SGLT-2 como terapia de segunda linea después de la

metformina, especificamente en pacientes con ECV establecida’”.

Y, por Gltimo, pero no menos importante, las insulinas son otro grupo de
farmacos hipoglicemiantes, donde se dispone de insulinas basales, prandiales y
mezclas, con accion ultrarrapida, rapida e intermedia. Con inicios de accion variados,
asi como picos maximos y duracién de accion distintos. La insulina basal en
condiciones fisioldgicas se segrega siguiendo patrones diferentes, con el objetivo de
mantener la hemostasis de la glucosa en estado de ayunas, mientras que la insulina

prandial secreta insulina en respuesta a la ingesta de alimentos’®,

Dentro de su mecanismo de accion, las insulinas son una hormona
polipeptidica anabdlica producida por las células B de los islotes pancreaticos, la cual
juega un papel primordial en la regulacién del metabolismo, donde actla
promoviendo el paso de la glucosa a través de la membrana plasmatica de las células

blanco. Una vez que la insulina se une al receptor, activando su autofosforilacion, este
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recluta una serie de proteinas con lo cual se propaga corriente abajo la sefial y con

ello ejerce un efecto regulador de la glucosa ™.

Eventos adversos en medicamentos

Los eventos adversos en un medicamento (EAM) se definen como aquel evento
adverso o suceso desfavorable, evidenciado en el paciente que puede detectarse
durante el tratamiento con un producto farmacéutico, incluyendo los productos
bioldgicos. La informacion disponible y recopilada que se relaciona con la
descripcién clinica, entre ellos signos y sintomas de eventos adversos que se
relacionan con la administracion de un farmaco, en algunos casos, es desconocida o
no esta suficientemente documentada, esta causa se denomina sefial, término el cual
se define como un aviso sobre la existencia de algun evento indeseable en relacion al

uso de un medicamento®.

Los EAM pueden generar dafios resultantes de la administracion del farmaco,
resultante de interacciones medicamentosas, errores de prescripcion, reacciones por
suspension de medicamentos. Estas reacciones adversas se clasifican en varias
categorias segun su estado; inicialmente podemos mencionar las reacciones adversas
de tipo A, las cuales son las mas frecuentes dentro de la clasificacion, con la ventaja
de que no suelen ser graves, estas estan relacionadas con la dosis administrada. En la
segunda posicion se encuentra el tipo B, estas son menos frecuentes, pero mas graves,

son independientes a la dosificacion y son menos esperadas®’.

Como tercera clase, se tiene el tipo C, estas se producen como consecuencia de la
administracion de tratamientos prolongados y continuos, son conocidas y predecibles
y se dan por mecanismos adaptativos celulares. Y como Gltima clase, se encuentra la
reaccion adversa tipo D, que aparecen tiempo después de haber suspendido la

medicacion en los pacientes®.
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Reacciones adversas en hipoglicemiantes

Propiamente con los farmacos sulfonilureas, se puede mencionar algunos efectos
no deseados con respecto a esta familia de medicamentos. A nivel endocrino puede
generar hipoglucemia, a nivel digestivo nduseas y vomitos entro otros sintomas, a
nivel hematoldgico discrasia sanguinea, leucopenia, asi como a nivel hepatico el
aumento de transaminasas y fosfatasa alcalina. En algunos casos, rara vez se puede
generar reacciones alérgicas cutaneas y otros sintomas como cefalea, mareos y vision
borrosa. Este grupo de medicamentos carece de durabilidad y se asocia con aumento

de peso®?,

La metformina presenta algunos efectos adversos frecuentes como lo son las
alteraciones gastrointestinales frecuentes con el consumo de la misma, tales como
diarrea, vomito, nauseas y molestias abdominales. Estos sintomas son dados debido
a la acumulacion del farmaco en los enterocitos del intestino delgado, estos sintomas
en lamayoria de los casos son leves y transitorios y estan asociados a la dosis ingerida.
Una recomendacién para reducir la incidencia de las reacciones adversas en la

metformina es el consumo del medicamento con alimentos®?,

Se ha asociado el uso de metformina a un incremento en el riesgo de desarrollar
acidosis lactica, una reaccién poco frecuente pero peligrosa. Otro de los efectos
adversos que se pueden producir por consumo de metformina es la disminucion

progresiva de vitamina B12%2,

Con respecto a los medicamentos iDPP-4, segun estudios realizados, se ha
evidenciado un perfil de tolerancia bueno, donde lo efectos adversos no presentan un
mayor riesgo de sufrir alteraciones gastrointestinales, asi como reacciones cutaneas o
sintomas gripales. De igual forma, no evidencia un incremento de peso ni riesgo de
hipoglucemia. Es importante destacar que los pacientes con tratamiento de iDPP-4
poseen u mayor riego de infeccion como nasofaringitis e infecciones del tracto

urinario®.
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Los medicamentos GLP-1 poseen efectos adversos gastrointestinales al igual que
otros medicamentos hipoglucémicos, la intensidad de los efectos adversos suele ser
leve a moderado y aparecen en las primeras semanas de tratamiento. Una
recomendacion para minimizar estos efectos es la regulacion de la dieta con una
alimentacion baja en grasa y poco copiosa, asi como el aumento de la ingesta de agua.
Los GLP-1 poseen un bajo riesgo de hipoglicemia dado su mecanismo de accion,
siempre y cuando el fi&rmaco no se administre en combinacién con farmacos
asociados a mayor riesgo de hipoglucemias como sulfonilureas e insulina o si se toma

alcohol®.

El grupo terapéutico iSGLT-2, dentro de los efectos adversos reportados se puede
destacar casos de cetoacidosis complicada con encefalopatia con el consumo de
dapaglifozina, dafio o insuficiencia renal aguda, infecciones urinarias, balanopostitis,
candidiasis vulvovaginal, disuria, y mareos®®. Dentro del grupo farmacol6gico
insulinas existen también efectos adversos importantes a tomar en cuenta durante su
uso, esto gracias a que la insulina es un agente reductor de la glucemia muy potente,
asociado a un mayor riesgo a desarrollar hipoglucemias, aumento de peso,

constituyendo un factor limitante para el cumplimiento de las metas glucémicas®’.

Manejo y prevencion de hipoglicemias

La hipoglicemia en pacientes diabéticos es una complicacion que se podria
presentar, donde el manejo y prevencion es importante para evitar episodios graves.
Segun la American Diabetes Association (ADA), marca un valor de alerta cuando la
glucemia es menor a 70 mg/dL y considera que una hipoglucemia es clinicamente
importante cuando los valores son inferiores a 54 mg/dL. La hipoglicemia una vez
que se genera puede presentar sintomas como temblores, palpitaciones, diaforesis,
palidez, hormigueo, ansiedad, hambre, nduseas, debilidad o suefio; ademas de
sintomas neurologicos como mareos, debilidad, delirio, confusién, vision borrosa,

dolor de cabeza, entro otros®e.
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La prevencion de la hipoglicemia debe realizarse de manera individualizada
para reducir su riesgo, tomando en cuenta factores como tipo de tratamiento
administrado, farmacocinética del farmaco como complemento a la toma de
decisiones. Los pacientes como un potencial riesgo de sufrir hipoglicemia requieren
de un seguimiento continuo, fomentando planes de dieta y ejercicio, monitorizando

los niveles de glucosa periodicamente®®,

En la prevencion de hipoglicemias graves, se debe incluir medidas como la
educacion al paciente, brindando informacion sobre los factores de riesgo y la
modificacion de las pautas de tratamiento. La hipoglicemia puede causar dafio a la
persona con diabetes 0 a terceras personas, especialmente caidas o accidentes

mayores®,

El tratamiento en casos de hipoglicemia es importante como método inicial
para lograr revertir el efecto negativo. En caso de hipoglicemia leve a moderada
donde el paciente puede recibir tratamiento via oral, se recomienda la ingesta de 20
gramos de hidrato de carbono de absorcion rapida, equivalentes a la administracion
de cuatro cucharadas de azlcar en 200cc de agua 0 200cc de jugo de fruta azucarado,
monitorizando durante 15 minutos, si persiste la sintomatologia repetir el

procedimiento®.

En caso de hipoglicemia severa, donde el paciente presenta compromiso de
conciencia, se requiere de ayuda médica, donde se realiza la administracién de
glucagon 1mg por via subcutanea o intramuscular, mejorando la situacion clinica en
15 min. Independientemente del grado de hipoglucemia que se presente, una vez
recuperado el paciente debe recibir 25 gr de hidratos de carbono complejos y analizar

las causas de la hipoglucemia para su correccion®.
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2.31 Guias o algoritmos internacionales para diabetes

Con base en la Asociacion Estadounidense de Endocrinologia Clinica, AACE
segun sus siglas en inglés, en referencia a la Gltima actualizacion del algoritmo
integral de control de la diabetes tipo 2 del 2023, brinda informacion visual concisa
en forma de algoritmos como material de apoyo para el personal profesional de la
salud como toma de decisiones clinicas para el control de la diabetes mellitus tipo 2
y comorbilidades, asi como complicaciones asociadas, donde se incorporan terapias
y diferentes enfoques de manejo basadas en las versiones anteriores de algoritmos
alineada a la dltima actualizacion del 2020 de la guia préactica clinica basada en
evidencia de AACE™,

Dentro de la informacion de la AACE, se dispone de un algoritmo para
prediabetes, elaborado con el objetivo de prevenir la progresion de la enfermedad
diabética (anexo 3), ademas del algoritmo para el control glucémico desarrollada para
el tratamiento de la DM con objetivos individualizados segun el paciente diabético,
donde toma en cuenta caracteristicas asociadas a cada individuo (anexo 4), asi como
la adiccion de una terapia insulinica (anexo 5), proporcionando informacion acerca
de caracteristicas como la pérdida de peso como efecto secundario en algunos
hipoglicemiantes (anexo 6 ), adem&s de informacion referente a perfiles de

antidiabéticos en general (anexo 7)%.

Segun de American Diabetes Association (ADA), en el enfoque
farmacoldgico para el tratamiento glucémico estandar de diabetes mellitus tipo 2,
incluye las recomendaciones de préactica clinica actuales de la ADA, la cual tiene
como objetivo proporcionar los componentes del cuidado de la diabetes, brindado
informacion general del tratamiento, pautas y herramientas para evaluar la calidad del

cuidado (anexo 8)°*.
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2.32 Nombres comerciales de hipoglicemiantes que se comercializan en el pais

A nivel nacional, se cuenta con una gran variedad de medicamentos
antidiabéticos disponibles para tratar la enfermedad de la diabetes, comercializados a
nivel privado como en el area de salud publica; donde se puede nombrar algunos
hipoglicemiantes disponibles en Costa Rica. Inicialmente se puede nombrar una de
las familias de farmacos comuUnmente utilizada y la cual se encuentra como
tratamiento de primera eleccién como lo son las biguanidas, su nombre comercial
Metformina o Glisulin, utilizada en combinacion o monoterapia estando disponible a

nivel privado y en la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS)%.

La metformina o glisulin se puede encontrar en sus presentaciones de 500,
850, 1000mg, seguido de ello, se encuentra las sulfonilureas como por ejemplo la
Glibenclamida de 5mg, Diamicron MR 60mg con su principio activo gliclazida,
Amaryl (Glimepirida) de 2 y 4mg, Glicazet (metformina + glibenclamida) y Diamenil
G (metformina + glimepirida), cabe destacar que la CCSS ofrece solamente

metformina de 500mg, glibenclamida 5mg y gliclazida 80mg®2.

Otro hipoglicemiante disponible son los IDPP-4 como Januvia® segun su
principio activo sitagliptina, este medicamento en Costa Rica es usado como
monoterapia, y en combinacion con metformina se cuenta con el medicamento
Janumet®.  Galvus® (vildagliptina) es un hipoglicemiante utilizado como
monoterapia donde también se dispone de terapia combina con el nombre de Galvus
Met® en combinacidén con metformina. Otro IDPP-4 es Trayenta (linagliptina), un
hipoglicemiante de origen reciente en presentacion como monoterapia y en
combinacién con su nombre comercial Trayenta Duo®, combinado con Metformina,
estos farmacos son inhibidores altamente selectivos, competitivos, y reversible del
DPP-4%,
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Exenatide es un agonista de los receptores GLP- 1, farmaco utilizado para el
tratamiento de la DM2, donde en el mercado nacional se encuentra con el nombre
comercial Byetta®, este farmaco es administrado via subcutanea y es utilizado en
monoterapia y en combinacién con otros hipoglicemiantes. Dentro de este grupo
terapéutico se encuentra Saxagliptina con su nombre comercial Kombliglyze XR,
medicamento combinado con metformina, medicamento de administracion oral con

alta selectividad, y potencia®.

Dentro del grupo de insulino terapia, a nivel nacional se cuenta con
presentaciones comerciales como la insulina basal NPH Humulina® e insulina
detemir como Levemir® ambas de accion prolongada, asi como insulina pradial,
donde comercialmente se encuentran como, Lispro (Humalog®), Aspart
(NovoRapid®), Glulisina (Apidra®) de accion rapida y Humulina regular de accion
intermedia. Otro tipo de insulina es la glargina que se encuentra en el mercado como
Lantus®, Toujeo®, y también se dispone de presentaciones premezcladas como
Humalog® Mix, NovoMix®, entre otras®.

Interaccion medicamentosa de hipoglicemiantes

Las interacciones medicamentosas en hipoglicemiantes es un proceso por
medio del cual se da modificaciones del farmaco en presencia de otro farmaco o
sustancia que altera su composicion. Existen varios procesos que pueden generar
alguna interaccion ya sea a nivel de absorcion, excrecion y distribucion metabdlica
del medicamento conocido como interaccion farmacocinética. Otra interaccion
medicamentosa puede generarse por medio de una interaccion farmacodindmica,
donde los niveles plasmaticos de farmaco estdn intactos pero la eficacia

farmacoldgica se modifica®.
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La via metabdlica se ve afectada en la interaccion medicamentosa de dos
farmacos, donde se da como resultado el incremento o disminucion del nivel
plasméatico de uno o ambos farmacos. Dentro de los mecanismos de interaccién
farmacocinética, se encuentra el metabolismo oxidativo mediante el sistema
enzimatico CYP (es en el que mas se basan las interacciones), interaccion con el
transportador de farmacos P-glicoproteina, union a la proteina plasmatica alterada, la
absorcion, la inhibicion o induccion de enzimas hepéaticas degradantes y la

excrecion®*,

La metformina es un hipoglicemiante de uso comin y de primera linea de
tratamiento en la diabetes, esto debido a su eficacia clinica y poca incidencia de
efectos adversos, donde su tasa de eliminacion esta determinada por la funcién renal,
y por consiguiente todo farmaco que afecte la funcidén renal va a alterar el
aclaramiento de la metformina e incrementar sus efectos adversos, donde uno de los
principales son la acidosis lactica. En el caso de la glibenclamida una sulfonilurea al
ser administrada junto con estatinas se incrementa su concentracion plasmatica hasta
en un 20% debido a que ambos medicamentos son metabolizados por CYP344,

incrementando el riesgo de hipoglicemia®*.

La administracion conjunta de tiazolidinedionas y antiinflamatorios no
esteroideos o sulfonilurea genera el incremento de la retencion de liquido y sal, esto
a pesar que las tiazolidinedionas ya por si solas generan retencion de liquido y sal este
efecto se incremento en con junto con estos medicamentos. Los iDPP-4 y los analogos
del péptido-1 similar al glucagon su interaccién mas frecuente es con las sulfonilureas
que incrementa el riesgo de hipoglucemia, incluso se recomienda que durante la toma
concomitante de GLP-1 con glibenclamida esta Gltima reduzca su dosis a la mitad.

Los inhibidores de cotransporter-2 de sodio-glucosa (SGLT-2)%.
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Se ha evidenciado que los diuréticos tiazidicos son los farmacos que mas
interactdan con los antidiabéticos orales, ocasionando una disminucion en su eficacia,
al incrementar la resistencia a la insulina y elevar los valores plasmaticos de glicemia,
todo esto ocurre por disminucion del potasio. Ademas, el uso de glucocorticoides que
es comunmente utilizado en pacientes con enfermedades reumaticas, produce un
efecto negativo en el metabolismo de la glucosa, generando un incremento de peso

en el paciente, deben ser administrados con precaucion en pacientes con obesidad®.

Segun un estudio de la OMS, hace referencia a las interacciones
medicamentosas que Se presentan en tratamientos con el uso concomitante de
fluoxetina y metformina donde se puede generar una interaccion moderada
aumentando la potencia del antidiabético pudiendo ocasionar complicaciones, al igual
que el uso concomitante de risperidona y metformina, la cual reduce la eficacia del
antidiabético por lo cual puede ocasionar alteraciones en los niveles de glucemia por

lo que se requiere de ajustes en la dosis®.

Comunicados de seguridad en hipoglicemiantes emitidos por la FDA

Los comunicados de seguridad en farmacos emitidos por la FDA, tienen como
objetivo brindar informacion importante a pacientes y profesionales de atencion
médica sobre nuevos problemas de seguridad de los medicamentos que estan tomando
o0 recetando, esto con el fin de que puedan tomar decisiones mas informadas sobre el

tratamiento®.

En agosto del 2018, se realiza un comunicado por parte de la FDA referente a
casos de infeccion poco frecuente pero grave de los genitales y el area que los rodea
en pacientes que consumen Inhibidores del cotransportador para la diabetes tipo 2,

Ilamados inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2). Esta
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infeccion genital llamada fascitis necrosante del periné, o también conocida como
gangrena de Fournier, generd una nueva advertencia acerca de este riesgo que como
medida preventiva se implementd el agregar informacion referente en la informacién
farmacoldgica de estos medicamentos, asi como en la guia del medicamento del

paciente®’.

Con base en nuevos datos de dos estudios clinicos CANVAS Y CANVAS-R,
la FDA en el 2017, ha emitido un comunicado de seguridad donde llega a la
conclusion de que el medicamento Canaglifozina utilizado para el tratamiento de
diabetes tipo 2 como por ejemplo Invokana, Invokamet e Invokamet XR, ocasiona un
riesgo mayor de sufrir amputaciones en pies y piernas. Por tanto, como medida de
advertencia se agreguen nuevas advertencias a las etiquetas del medicamento
Canaglifozina, incluyendo el mas destacado Recuadro de advertencia, para describir
este riesgo. La conclusién se toma en base a que los estudios realizados previamente
evidenciaron que las amputaciones de piernas y pies ocurrieron con aproximadamente
el doble de frecuencia en los pacientes tratados con Canaglifozina, en comparacion
con los

tratados con un placebo, el cual es un tratamiento inactivo®.

En diciembre de 2016, como resultado de una actualizacion de la revision en
base a estudios epidemioldgicos que evaltan el riesgo de cancer de vejiga en pacientes
tratados con pioglitazona, la FDA ha llegado a la conclusion de que el uso de
pioglitazona, medicamento para la diabetes tipo 2 comercializados en algunos lugares
como, Actos, Actoplus Met, Actoplus Met XR, Duetact, Oseni, puede estar vinculado
con un aumento del riesgo de cancer de vejiga. Las etiquetas de medicamentos que
contienen pioglitazona ya contienen advertencias acerca de este riesgo, debido a que
en afios anterior ya se habia emitido un comunicado de advertencia, por lo que la FDA
implementa una actualizacion a las etiquetas para describir los estudios adicionales

que se evaluaron®.
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La FDA en junio del 2016, refuerza las advertencias relacionadas con el rifién
para los medicamentos para la diabetes como, Canaglifozina (Invokana, Invokamet)
y Dapaglifozina (Farxiga, Xigduo XR), esto con base en reportes relacionados con
los rifiones, donde se implementa la actualizacién de las etiquetas de los
medicamentos, incluyendo informacidn acerca de lesiones renales agudas, asi como
la implementacion de recomendaciones para minimizar el riesgo. Esta afeccion puede
generar que los rifiones dejen de funcionar, ocasionando que los niveles peligrosos de

desechos se acumulen en el cuerpo®®.

La actualizacién de las advertencias relativas al uso de la metformina, una
medicina para la diabetes, en ciertos pacientes con una funcion renal deteriorada, fue
emitido en abril de 2016 por parte de la FDA, donde se exigen cambios en las
recomendaciones para los medicamentos antidiabéticos que contiene metformina,
esto con el fin de ampliar el uso del farmaco en ciertas personas con funcion renal
deteriorada, esta decision se toma con base en el andlisis de numeroso estudio
médicos sobre la seguridad en el uso de la metformina en pacientes con problemas de

funcionamiento renal de leve a moderado®®.

Por lo que la FDA exige un cambio de la medicién de la funcion renal en el
etiquetado de informacion farmacoldgica que se usa para determinar si un paciente
puede o no utilizar el medicamento. Por lo que los profesionales de la salud deben
acatar las recomendaciones mas recientes al momento de recetar medicamentos que

contienen metformina a pacientes con una funcion renal deficiente%:,

En abril del 2016, la FDA agrega advertencias acerca del riesgo de
insuficiencia cardiaca a las etiquetas de los medicamentos para diabetes tipo 2 que
contengan Saxagliptina y alogliptina, estos medicamentos pueden aumentar el riesgo

de insuficiencia cardiaca en pacientes que ya poseen alguna enfermedad cardiaca o

75



2.35

renal, ocasionando como resultado que el corazon no sea capaz de bombear suficiente
sangre para cumplir con las necesidades del cuerpo. Como medida, esta medida se
tomo gracias a la evaluacion de dos estudios clinicos grandes realizados en pacientes
con enfermedad cardiaca. Como medida preventiva la FDA implementé el agregar
nuevas Advertencias y Precauciones a las etiquetas de los medicamentos que
contienen Saxagliptina o alogliptina para informar sobre un aumento potencial del

riesgo de insuficiencia cardiaca®.

La FDA en mayo del 2015 emitié un comunicado de seguridad, advirtiendo
sobre el riesgo de presentar cetoacidosis con inhibidores de SGLT2, donde segun la
base de datos del sistema de notificaciones de eventos adversos del 2013 al 2015 se
habian reportado 73 casos de cetoacidosis en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2
tratados con inhibidores de SGLT2, donde todos ellos requirieron de hospitalizacion
0 tratamiento en un servicio de urgencias. Ademas de la deteccion de casos con
infecciones sanguineas e infecciones renales potenciales que inicialmente se
manifiestan como infecciones de tracto urinario, debido a esto se inici6 con la
implementacion de agregar nuevas advertencias y precauciones en las etiquetas de
todos los iISGLTZ2, incluyendo un seguimiento especializado de recopilacion de

informacion adicional durante un periodo de 5 afios'®,

Estudios clinicos y preclinicos en hipoglicemiantes

Uno de los medicamentos con estudios clinicos a largo plazo para evaluar su
eficacia y seguridad es Ozempic con su principio activo semaglutide, los cuales se
basan en cinco estudios pivotales fase Ill, aleatorizados, paralelos y multicéntricos,
Ilamados SUSTAIN 1,2,3,4,5. Dentro de la evaluacion de la seguridad se tomaron en

cuenta de igual forma 2 estudio japoneses nombrados estudios 4091 y 4092204,
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El ensayo clinico donde se evalu6 la seguridad cardiovascular a largo plazo
en pacientes con diabetes tipo 2, fue en el estudio SUSTAIN 6, el cual es un estudio
aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo. Este estudio Incluyé pacientes
con riesgo cardiovascular elevado con edad >50 afios y evidencia de enfermedad
cardiovascular o edad >60 afios y evidencia subclinica de enfermedad cardiovascular
con al menos 1 factor de riesgo cardiovascular, asi como presentar valores de HbAlc
basal >7,0%%.

El estudio SUSTAIN 6 incluyo un total de 3.297 pacientes de ellos 826 y 822
pacientes recibieron 0,5 mg y 1 mg de SEMA, respectivamente y 1.649 recibieron
placebo, con o sin tratamiento antidiabético estandar asociado. El tiempo medio de
seguimiento fue de 2 afios un total de 104 semanas. La edad media fue de 64,6 afios,
siendo el 49% de ellos mayores de 65 afios, el 61% hombres y el 83% de raza blanca.
La HbAlc media al inicio fue de 8,7%. Dentro de los resultados de seguridad se
evaluaron eventos adversos de interés como hipoglucemias, reacciones adversas

gastrointestinales, retinopatia diabética, entro otros®.

Con respecto a los eventos hipoglucemiantes, estos no se presentaron de
manera grave cuando se utiliza en monoterapia semaglutide. En cambio, al utilizar
semaglutide junto con sulfonilureas o insulinas, se registraron algunos eventos
hipoglicemiantes en combinacidn, a pesar de que se evidenciaron en poca medida en
un 0,1% de los sujetos, 0,001 episodios/paciente/afio, si se debe de tomar en cuenta.
En las alteraciones gastrointestinales predominaron sintomas como nauseas, vomitos
y diarrea, estos son los efectos adversos mas frecuentes de los analogos del GLP-1,
siendo generalmente de corta duracion. Los pacientes con mayor exposicion a
semaglutide, aquellos pacientes con peso corporal e IMC bajos, mujeres y asiaticos
presentaron mas efectos adversos gastrointestinales que aquellos con una menor

exposicion al farmaco®,
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La retinopatia diabética es otro de los eventos aversos reportados durante el
estudio clinico, las complicaciones asociadas a la retinopatia diabética (RD) se llevo
a cabo en el estudio cardiovascular y no en los estudios en fase I11. Esta complicacion
ocurrié con mayor frecuencia en pacientes tratados con semaglutide a comparacién
con los que utilizaron placebo, con valor de 3% y 1,8% respectivamente, siendo estos
valores una diferencia significativa. Algunos de los factores asociados a los pacientes
que presentaron una retinopatia diabética son el tiempo de la enfermedad diabética
(17,53 anos), valores basales elevados de HbAlc (9,37%), tratamiento basal con
insulina (75,9%) y retinopatia diabética previa (83,5%)%.

El objetivo principal del estudio SUSTAIN 6, fue demostrar la no inferioridad
de semaglutide frente a placebo con respecto a eventos cardiovasculares mayores,
tales como, muerte de origen cardiovascular, infarto de miocardio no mortal e ictus
no mortal (MACE). Los resultados del estudio evidenciaron variables como muerte
cardiovascular HR 0,98, infarto de miocardio no mortal HR 0,74 e ictus no mortal de
HR 0,61. La diferencia encontrada en la variable MACE fue principalmente debida a
una reduccion de los eventos infarto de miocardio no mortal y al ictus no mortal, que
contribuyeron al efecto global favorable de SEMA. Este estudio evidencia la no
inferioridad de semaglutide frente a placebo en términos de eventos cardiovasculares

mayores'®,

La evaluacion de semaglutide de igual forma se investigd en el estudio
PIONEER 6, donde se incluyeron 3183 pacientes con DM2 y alto riesgo
cardiovascular con enfermedad cardiovascular establecida o enfermedad renal
cronica. Dentro de los resultados obtenidos se demostrd en una media de seguimiento
de 15,9 meses al alcanzar los 122 eventos, una tendencia a disminuir los riesgos de la
variable primaria como, eventos cardiovasculares, donde el grupo que consume

semaglutide oral el beneficio era superior con respecto al grupo placebo®.
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La mortalidad cardiovascular en semaglutide fue de 0 ,7 frente a 1,4/100
personas-afio con placebo y la mortalidad por cualquier causa fue de 1,1 frente a
2,2/100 personas-afio en placebo. Durante el estudio casos de interrupcion del
tratamiento relacionado a efectos adversos gastrointestinales graves con un valor de

1,4% en semaglutide y 0,8% en placebo®®.

El estudio PIONEER 6 y SUSTAIN 6, segun los resultados obtenidos ha
evidenciado efectos adversos tales como hipoglucemia, donde este evento se puede
presentar en mayor medida cuando se administra semaglutide de manera
concomitante con sulfonilureas o insulinas. Eventos gastrointestinales, este evento
adverso se genera en dependencia de la dosis administrada, ocasionando nauseas,

vomitos y diarrea, motivo en algunas ocasiones de abandono del tratamiento®”.

La posible incidencia de pancreatitis, cancer de pancreas y cancer de tiroides,
es una posibilidad dentro de los pacientes que consumen semaglutide, por lo que se
recomienda una constante vigilancia ante eventos sospechosos indicativos de estas
afecciones, es por ello que semaglutide esta contraindicado en pacientes con
antecedentes personales o familiares de CMT, asi como en pacientes con neoplasia
endocrina multiple tipo 2. Otro evento adverso observado durante el desarrollo del
ensayo es la retinopatia diabética, donde se presentd una mayor incidencia en el grupo

de semaglutide en comparacion con el grupo de placebo®”.

El estudio LEADER, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con
placebo, estudia la accién de liraglutide frente a la disminucion de la mortalidad en
pacientes con diabetes tipo 2. El estudio se realizd en una poblacion de pacientes
diabéticos tipo 2, con hemoglobina glicosilada HbAlc > 7%, con levado riesgo
cardiovascular, mayores de 50 afios con alguna condicién clinica como: enfermedad
cardiovascular, cerebrovascular o vascular periférica, filtrado glomerular < 60

ml/min/1,73 m2 , o insuficiencia cardiaca en clase funcional II1-111; en el caso de
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personas mayores de 60 afios con un factor de riesgo: microalbuminuria o proteinuria,
hipertension arterial con hipertrofia ventricular izquierda, disfuncion ventricular

sistolica o diastolica, o un indice tobillo brazo < 0,91,

Se desarrollo con un total de 9,340 pacientes asignados en una relacion 1:1 a
recibir liraglutide o placebo. La duracién media de la diabetes era de 12,8 afios y la
HbALc media, del 8,7%, en una mediana de seguimiento de 3,8 afios. Los resultados
del estudio evidenciaron que liraglutide presento una menor mortalidad
cardiovascular de 8,2% vs 9,6% en comparacion con el placebo, también se verificd
una reduccion significativa de eventos microvasculares por disminucion de la
incidencia de nefropatia en un 5,7% vs. 7,2%, mientras que hubo tendencia no

significativa a aumento de la patologia retiniana en 2,3% vs. 2%, respectivamente %,

Ademas, el estudio asoci6 con la disminucién de 2,3 kg de peso en promedio,
asi como ligeros cambios en la tension arterial (caida media de 1,2 mm Hg en la
sistélica y aumento de 0,6 mm Hg en la diastolica) e incremento de 3 latidos/min en
la frecuencia cardiaca. En cuanto a los efectos adversos negativos asociados a
liraglutide se vio un exceso de cancer pancreatico en un porcentaje de 0,3% vs. 0,1%

placebo, pero menor nimero de neoplasias de prostata o leucemiasi®.

El estudio clinico SURPASS-4 es un estudio aleatorizado, abierto de grupos
parales de fase 3, realizado en 187 sitios en 14 paises. Donde se analizé los efectos
de tirzepatida frente a la insulina glargina en los resultados renales en pacientes con
diabetes tipo 2. Los participantes eran adultos, con diabetes tipo 2 tratados con
cualquier combinacién de metformina, sulfonilurea o inhibidor de SGLT2, y con una
HbA1c inicial de 7,5-10,5 %, y con enfermedad cardiovascular establecida o un alto

riesgo de eventos cardiovasculares®®.
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El estudio se desarrollo en hasta 104 semanas de tratamiento con una media
de duracion del tratamiento de 85 semanas. Donde se realizaron comparaciones de
disminucion en las tasas de filtracién glomerular estimada (eGFR) y la proporcion de
albumina-creatinina en orina (UACR) entre los grupos combinados de tirzepatida y

el grupo de insulina glargina en la poblacién por intencion de tratar modificada®.

Dentro de los resultados obtenidos en el estudio se evidencio una disminucion
en la tasa de eGFR de -1,4 ml/min por 1,73 m 2 por afio en los grupos combinados de
tirzepatida y de -3,6ml/min por 1,73 m 2 por afio en el grupo de insulina, donde al
inicio del estudio, los participantes tenian una eGFR media de 81,3 ml/min por 1,73
m 2y una mediana de UACR de 15,0 mg/g. Con respecto a la insulina glargina este
aumento lo valores de UACR desde el inicio hasta el seguimiento del tratamiento en
un valor de 36,9 % a diferencia de tirzepatida con un valor de -6,8%. Con base en el
analisis del estudio, este sugiere que en personas con diabetes tipo 2 y alto riesgo
cardiovascular, la tirzepatida redujo la tasa de disminucion de la eGFR y redujo la
UACR de formas clinicamente significativas en comparacion con los pacientes que

utilizaron la insulina glargina®.

Con respecto a la disminucion de HbAlc media a las 52 semanas esta fue de
-2,43% con tirzepatida con 15mg, frente a -1,44% con glargina, la diferencia de
tratamiento estimada frente a glargina fue de -0,99 % para tirzepatida 10 mg y -1,14
% para 15 mg, el cual cumple el margen de no inferioridad de 0,3% para ambas
dosis. Dentro de los eventos adversos observados durante el estudio destaca las
nauseas (12-23 %), la diarrea (13-22 %), la disminucion del apetito (9-11 %) y los
vomitos (5-9 %), siendo estos mas frecuentes con tirzepatida que con glargina; la
mayoria de los casos fueron de leves a moderados y ocurrieron durante la fase de
escalada de dosis. El porcentaje de participantes con hipoglucemia fue menor con
tirzepatida (6-9%) frente a glargina (19%)°.
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Durante el estudio, se produjeron eventos MACE-4 adjudicados (muerte
cardiovascular, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, hospitalizacion por
angina inestable) en 109 participantes y no aumentaron con tirzepatida en
comparacion con glargina. Se produjeron 60 muertes en un 3% con tirzepatida, y 4 %
con glargina durante el estudio. Por lo que en personas con diabetes tipo 2 y riesgo
cardiovascular elevado, tirzepatida en comparacion con glargina, evidencia una
reduccién mayor de HbAlc con una menor incidencia de hipoglicemia en la semana

52, por lo que tirzepatida no se asocia con un exceso de riesgo cardiovasculart*?,

El programa CANVAS es un estudio aleatorizado, doble ciego de dos ensayos
con un total de 10142 participantes con diabetes tipo 2. Los participantes de ambos
ensayos fueron tratados con Canaglifozina o placebo al azar y se les dio seguimiento
durante 188,2 semanas. La Edad Media de los participantes fue de 63,3 afios, con un
35,8% de mujeres, una duracion media de diabetes de 13,5 afios y un 65,6% tenia

antecedentes de enfermedad cardiovasculart!!.

Dentro de los resultados del programa, las reacciones adversas fueron
consistentes con los riesgos informados anteriormente asociados con Canaglifozina,
excepto por un mayor riesgo de amputacién, las amputaciones se produjeron
principalmente a nivel del dedo del pie o del metatarsiano. El riesgo absoluto mas alto
de amputacion ocurrio entre los pacientes que tenian antecedentes de amputacion o
enfermedad vascular periférica, ademas se evidencio reacciones adversas como,
infecciones de los genitales masculinos o femeninos, deplecion de volumen y diuresis
en el tratamiento con Canaglifozina que, con placebo, asi como casos de fracturas por
traumatismo leve, donde se evidencio heterogeneidad en los hallazgos de fracturas
6seas en el estudio CANVAS y CANVAS-R. No se detectaron mayores riesgos de
hipoglucemia, hiperpotasemia, lesion renal aguda, pancreatitis, neoplasias malignas

o tromboembolismo venoso!!.
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En conclusion, ambos ensayos en los que participaron pacientes con diabetes
tipo 2 y un riesgo elevado de enfermedad cardiovascular, los pacientes tratados con
Canaglifozina tuvieron un menor riesgo de eventos cardiovasculares que los que
recibieron placebo, dentro de la negativa se registré un mayor riesgo de amputacion,
principalmente a nivel del dedo del pie o metatarsiano'!!. Ademas, el tratamiento con
canagliflozina se asocié con un riesgo reducido de pérdida sostenida de la funcion
renal, disminucion atenuada de la TFGe y una reduccion de la albuminuria, lo cual

respalda un posible efecto protector renal del farmaco en personas con diabetes tipo
2112.

El estudio clinico SAVOR-TIMI 53 es un ensayo de fase 4 multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, el cual se desarroll6 en 788 sitio
en 26 paises. Los participantes de estudio tenian antecedentes de diabetes mellitus
tipo 2 documentada, un nivel de hemoglobina glicosilada de 6,5% a 12,0%,
antecedentes de enfermedad cardiovascular establecida o multiples factores de riesgo
de enfermedad vascular. Los pacientes debian tener no menos de 40 afios y
antecedentes de un evento clinico asociado con aterosclerosis que afectaba el sistema
vascular coronario, cerebrovascular o periférico, con al menos uno de los siguientes

factores de riesgo adicionales: dislipidemia, hipertension o tabaquismo activo!*®,

El tratamiento que recibieron los pacientes fue en una proporcion de 1:1,
donde se administré una dosis de Saxagliptina en una dosis de 5 mg al dia o un
placebo correspondiente. Dentro de los resultados arrojados en el estudio se observo
la baja en los niveles de glucosa plasmatica en ayunas, asi como, los niveles de
hemoglobina glucosilada en Saxagliptina con respecto al grupo de placebo, los
pacientes tratados con saxagliptina fueron significativamente mas propensos que los
pacientes que recibieron placebo a tener una mejor proporcion de albumina creatinina

y Menos propensos a tener una proporcion de empeoramiento®*3,
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En los resultados cardiovasculares, el estudio evalud criterios principales de
valoracion de muerte cardiovascular, infarto de miocardio no mortal o accidente
cerebrovascular isquémico no mortal. En 1.059 pacientes del grupo de saxagliptina,
se produjo un evento secundario importante de muerte cardiovascular, infarto de
miocardio no mortal, accidente cerebrovascular isquémico no mortal, hospitalizacion
por angina inestable, revascularizacion coronaria o insuficiencia cardiaca y 1034
pacientes en el grupo de placebo, lo que ademas indico que mas pacientes en el grupo
de saxagliptina que en el grupo de placebo fueron hospitalizados por insuficiencia
cardiaca en un porcentaje de 3,5 % frente a 2,8 %, segun estimaciones de Kaplan-

Meier a 2 afios!?,

Ademas, se presento resultados adversos como la presencia de angioedema no
fatal en saxagliptina de 8 pacientes y 1 paciente en el grupo de placebo, y Se
produjeron eventos hipoglucémicos importantes en 177 pacientes (2. 1 %) en el grupo
de saxagliptina en comparacion con 140 pacientes (1,7 %) en el grupo de placebo, y
eventos hipoglucémicos menores en 1172 pacientes (14,2 %) en el grupo de
saxagliptina, en comparacion con 1028 pacientes (12,5 %) en el grupo placebo. En
conclusion, saxagliptina aumentd el riesgo de hospitalizacion por insuficiencia

cardiaca y el riesgo de eventos hipoglucémicos'®.

Estudio RECAP-DM, donde se evalla la prevalencia de hipoglicemia en una
muestra de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 tratados con sulfonilureas en
argentina, es un estudio multicéntrico, retrospectivo y transversa basado en revisiones
de historias clinicas que incluyen datos transversales y evaluacion de cuestionarios de
pacientes con DM2 mayores de 30 afios. En el estudio, se incluyd un total de 397
personas tratadas con sulfonilureas solas o en combinacién con metformina, con una
edad media de 62,5 afios y una HbA1c de 8,1 % al inicio del estudio!*,
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Segun los resultados del estudio, mas del 50% de los participantes informé de
episodios de hipoglucemia, en la mayoria leves, donde las mujeres manifestaban
mayormente dichos episodios. De ellos, el 86% estaba con el tratamiento de
metformina y sulfonilurea, mayoritariamente con glibenclamida. Durante el

tratamiento un tercio de ellos alcanzaron el objetivo HbA . < 7%,

El estudio IRIS es un ensayo clinico aleatorizado y doble ciego realizado entre
2005 y 2015, con una participacion total de 3876 pacientes, con una edad media de
63 afios donde el 65% eran hombres. Durante el desarrollo del estudio en una media
de seguimiento de 4,8 afios, se presentd un total de 155 accidentes cerebrovasculares
en 138 participantes en el grupo de pioglitazona en comparacion con 222 accidentes
cerebrovasculares en 181 participantes en el grupo de placebo, evidenciando un riesgo
menor de accidente cerebrovascular isquémico en pioglitazona con respecto al

placebo!?®.

Con base en estudios y metaandlisis con el objetivo de reinterpretar la
evidencia proporcionada por la literatura sobre el riesgo de malignidad vesical en caso
de tratamiento con pioglitazona, en dependencia de la dosis y el tiempo, es
actualmente una informacién en discordia, donde la asociacién entre un mayor riesgo
de cancer de vejiga y pioglitazona difirié segun las regiones y las elecciones de los
grupos de comparacion. La pioglitazona ejerce sus efectos anti hiperglucemiantes a
través de la activacion de PPAR vy 1, que se expresa no solo en los adipocitos sino
también en varios otros tejidos, donde se ha informado que la activacion de PPAR vy
puede alterar el crecimiento y la progresion tumoral en células no adiposas y generar

complicaciones™®.

En la investigacion, se incluyeron dos ensayos controlados aleatorios con
9114 pacientes y 20 estudios observacionales preclinica, en los estudios

observacionales, el aumento del riesgo de cancer de vejiga fue leve pero significativo
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entre los que alguna vez usaron pioglitazona frente a los que nunca la usaron, esto en
dependencia de la dosis y el tiempo. Se recomienda que los pacientes expuestos a
dosis altas y prolongadas a pioglitazona deben ser monitoreados regularmente para

detectar signos de cancer de vejiga®®.

El estudio DEVOTE, doble ciego, de no inferioridad, en el que se incluyeron
7637 pacientes con diabetes mellitus 2 que se distribuyeron al azar para recibir como
tratamiento insulina degludec o insulina glargina U100. Entre los pacientes el 85%
tenia antecedentes de enfermedad cardiovascular, insuficiencia renal cronica o ambas,
la edad promedio fue de 65 afios. El desenlace primario (muerte de causa
cardiovascular, infarto de miocardio no fatal o EVC no fatal) ocurrié en 325 pacientes
(8.5%) en el grupo de degludec y en 356 (9.3%)*’.

A los 24 meses, la media en hemoglobina glucosilada fue de 7.5 + 1.2% en
cada grupo y la glucemia media en ayunas fue significativamente inferior en el grupo
de insulina degludec en comparacion con el grupo glargina (128 + 56 vs 136 + 57
mg/dL). Los episodios de hipoglucemia severa ocurrieron en 187 pacientes (4.9%) en
el grupo de degludec y en 252 (6.6%) en el grupo de glargina, diferencia absoluta
1.7%, evidenciando superioridad por parte de degludec!!’.

Los resultados cardiovasculares demostraron que ocurrié en el grupo de
insulina degludec 325 casos para un 8,5% y 356 casos en el grupo de glargina para
un 9,3%, donde no hubo una diferencia significativa entre los farmacos. En
conclusion, el estudio evidencio que degludec no fue inferior a glargina en términos
de eventos cardiovasculares y superior en cuanto al riesgo de hipoglucemia, con una

tasa mas baja de hipoglucemia severa y nocturna®t’.
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Tabla 3. Caracteristicas principales de los ensayos clinicos analizados en la
evaluacion de los fArmacos antidiabéticos.

Estudio | Farmaco | Tipo de | Perfil de | Resultados | Efectos

estudio pacientes | beneficiosos | adversos

SUSTAI | Semagluti | Aleatoriza | Diabético | Reduccion Eventos

N 6% de vs | do, doble | tipo 2 con | de eventos | gastrointestin

PIONEE | placebo ciego, riesgo cardiovascul | ales,

R 6% controlado | cardiovasc | ares mayores | retinopatia
ular diabética,
elevado vy posible
enfermeda aparicion de
d renal. pancreatitis o

cancer de
pancreas.

LEADER | Liraglutid | Aleatoriza | Diabético | Disminucion | Cancer  de

1ol e vs | do, tipo 2 con | en la | pancreas,

placebo multicéntri | riesgo mortalidad retinopatia
co, doble | cardiovasc | cardiovascul | diabética,
ciego ular ar, reduccion | aumento  de
elevado y |de eventos | frecuencia
enfermeda | microvascula | cardiaca.
d renal. res y
disminucion
en el peso
corporal.
SURPAS | Tirzepatid | Aleatoriza | Diabético | Reduccion Eventos
S 4102 a vs | do, abierto | tipo 2 con | de albumina- | gastro
insulina de grupos | riesgo creatinina 'y | intestinales,
glargina parales de | cardiovasc | filtracion hipoglicemia
fase 3. ular glomerular, |en insulina
elevado. asi como | glargina,
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HbAlc en

aumento de

tirzepatida. | proporcién de
albumina-
creatinina en
orina con
insulina
glargina,
CANVA | Canaglifo | Aleatoriza | Diabético | Reduccién Riesgo  de
Slo4 zina  vs | dos, doble |tipo 2 con |de  riesgo | amputacion
placebo ciego. antecedent | elevado de | en dedo del
es de | enfermedad | pie 0
enfermeda | cardiovascul | metatarsiano,
d ar, deterioro
cardiovasc renal,
ular. infecciones
de los
genitales
masculinos o
femeninos,
deplecion de
volumen vy
diuresis
SAVOR | Saxaglipti | Ensayo de | Diabético | Disminucion | Insuficiencia
TIMI na vs | fase 4 | tipo 2 con |de glucosa | cardiaca,
53106 placebo multicéntri | enfermeda | plasmatica angioedema
co, d en ayunas, | no fatal,
aleatorizad | cardiovasc | disminucion | hipoglucemia
o, doble | ular de niveles de
ciego establecida | hemoglobina
o multiples | glucosilada,
factores de | mejor
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riesgo  de | proporcion
enfermeda | de albumina-
d vascular. | creatinina.

RECAP | Sulfonilur | Estudio Diabéticos | Disminucion | Hipoglicemia

DMY7 ea en | multicéntri | tipo 2 | de en
monoterap | co, mayores de | HbA1c < 7%, | tratamiento
ia 0 | retrospecti | 30 afios. en conjunto.
concomita | vo y
nte  con | transversa
metformin | basado en
a. revisiones

de
historias
clinicas.

IRISI® | Pioglitazo | Ensayo Diabético | Menor riesgo | Posibilidad
na vs | clinico tipo 2 con | de accidente | de desarrollar
placebo. aleatorizad | edad media | cerebrovascu | cancer de

0 y doble | de 65 afios. | lar vejiga
ciego isquémico,

DEVOT | Insulina Estudio Diabético | Disminucion | Mayor

E110 degludec | doble tipo 2, | de glucemia | incidencia de
vs insulina | ciego, de | antecedent | media en | hipoglicemia
glargina no es ayunas en insulina
U100 inferiorida | cardiacos y | mayor en | glargina.

d. renales. insulina
degludec,
disminucion
de  ventos

cardiovascul

ares.

Fuente: elaboracion propia, 2023.
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2.36 Recomendaciones para mitigar efectos adversos en el tratamiento con

hipoglicemiantes.

Uno de los efectos adversos en tratamientos farmacoldgicos antidiabéticos
frecuente es la hipoglicemia, siendo este un factor potencialmente prevenible. La
hipoglicemia puede manifestarse con una variedad de sintomas autondémicos y
neuroglupénicos. Existen factores de riesgo que son importantes tomar en cuenta en
dependencia de cada paciente, de ellos se puede nombrar factores como la eleccion

del tratamiento, antecedentes de hipoglucemia, edad, multimorbilidad y ayuno*?8,

Se han propuesto pautas para definir cuando un paciente se encuentra en un
episodio de hipoglucemia, donde segun la American Diabetes Asociation (ADA) y la
European Medicines Agency (EMA), los valores por debajo de 70 mg/dl (3,9
mmol/L), son indicativos de esta condicidn, aunque otras asociaciones proponen
valores mas bajos. Es importante tener en cuenta que los umbrales no son iguales para

todas las personas ni en todas las situaciones clinicas®'é,

Algunos de los sintomas autondmicos que se pueden manifestar son;
temblores, palpitaciones, sudoracion, hambre, palidez y fatiga. En la sintomatologia
neuroglucopénica, se manifiestan sintomas como, dolor de cabeza, falta de atencion,
habla lenta, incoordinacion de movimientos, cambios de humor, convulsiones y
coma. Una vez reconocida la sintomatologia hipoglucémica, esta serd de utilidad

como herramienta preventiva de eventos graves*®,

Las estrategias preventivas de eventos hipoglucemiantes, se basan en reducir
el riesgo de hipoglucemias mediante la educacion del pacientes, modificacion e

implementacion de la dieta y ejercicio, ajustes de medicacion, asi como el monitoreo
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constante de los niveles glucémicos del paciente junto con un control médico
recurrente. Dentro de las recomendaciones se encuentra el investigar sobre los
episodios hipoglucémicos y factores de riesgo que presenta el paciente, con el fin de

individualizar los objetivos y tratamiento®'®,

El control glucémico constante es indispensable para la prevencion,
diagnostico y tratamiento de la glucemia, asi como la educacion del paciente,
cuidador o familiares, con la alimentacidn, que reconozcan los alimentos que contiene
hidratos de carbono y como afecta sus niveles de glucemia en sangre. Ademas de la
correcta administracién del tratamiento y el reconocimiento temprano de sintomas de

hipoglicemia®!®.

La retinopatia diabética es una afeccion comdn en pacientes con diabetes,
ocasionada por una complicacion microvascular que afecta a 1 de cada 3 personas
con DM. La deteccion de la retinopatia diabética es importante como método
preventivo de progresion de la enfermedad, donde se debe dar prioridad a los grupos
de alto riesgo como pacientes con DM tipol, embarazadas, mayores de 50 afos,
pacientes con duracion de diabetes tipo 2 mayor de 10 afios, nefropatia o mal control

metabolico®®.

Dentro de lo factores de riesgo asociados a la retinopatia diabética, destacan
factores modificables como hiperglucemia, hipertension arterial, dislipidemia,
obesidad, y anemia. Ademéas de factores no modificables como duracion de la
diabetes, nefropatia diabética, factores genéticos, entre otros. En personas con
diabetes mellitus (DM), el diagnéstico de retinopatia diabética (RD) es clinico,
mediante el examen de fondo de ojo dilatado por el médico oftalmélogo, la deteccion

temprana favorece a la no progresion de la enfermedad**®.
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Dentro de las recomendaciones como método preventivo de la retinopatia
diabética (RD) en diabéticos tipo 2, se recomienda revisiones anuales o bianuales
oftalmoldgicas si no hay factores de riesgo asociados hasta la aparicion de algin grado
de RD, se recomienda ademas un control intensivo de la glucemia, el cual disminuye
laapariciony progresion de la RD, el control glucémico se asocia a mejores resultados
a largo plazo, donde se debe tener en cuenta que la disminucion repentina de la
glucemia en sangre mediante un control de hipoglicemiantes puede provocar un
empeoramiento paradojico de la RD y del edema macular diabético (EMD) que a

veces provocan una disminucion permanente de la actividad visual'%.

Otra de las recomendaciones establecidas es el control de la presion arterial
segun la ADA, la cual genera una reduccién del riesgo o disminuye la progresion de
la RD, por ello, se recomienda la implementacion del ejercicio fisico como método
complementario, sin dejar de lado el control del nivel de lipidos, bajar de peso y dejar

el fumado'%.

La nefropatia diabética se asocia a algunos factores de riesgo como
hiperglucemia cronica, hipertension, dislipidemia, tabaquismo y obesidad, asi como
predisposiciones étnicas, familiares y genéticas. La afectacion renal es una
consecuencia de la diabetes mellitus tipo 2 que puede verse afectada por el uso
inadecuado de algunos hipoglicemiantes que desfavorecen esta condicion, por lo que
se recomienda una valoracion de la tasa de filtracién glomerular, pues se considera el
mejor marcador de la funcién renal, para posteriormente establecer la etapa de la
enfermedad renal, asi como determinar su categoria segun la tasa de filtracion

glomerular®?!,

Una vez evaluada la funcion renal del paciente diabético, se recomienda una
vigilancia continua de la glucemia con valores de HbAcl menores de 7%, asi como

un control lipidico, ya que la dislipidemia tiene un efecto aterosclerético que fomenta
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la afectacion renal. La vigilancia de la presion arterial es otra de las recomendaciones,
ademéas de una reduccion de la albumina donde los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina y los antagonistas de los receptores de la angiotensina

1 tienen efecto antihipertensivo y nefroprotector, acompariado de dieta y ejercicio®?.

Las afectaciones gastrointestinales se presentan periddicamente en gran parte
de los farmacos antidiabéticos, siendo esta situacion motivo de abandono del
tratamiento, por lo que el mitigar estos efectos garantiza un mejor control glucémico
y estilo de vida del paciente. Los sintomas mas comunes son nauseas, vomito, diarrea,
dispepsia, entre otros; estas reacciones adversas suelen presentarse al inicio del
tratamiento y disminuyen al pasar del tiempo. Dentro de las recomendaciones se
encuentra iniciar con una dosis baja del fArmaco e incrementar de manera escalonada
la dosis hasta llegar a la meta. El ajuste de dosis es una manera efectiva de mitigar los
efectos negativos, asi como la implementacion de una dieta balanceada y actividad

fisical??.

El pie diabético es una alteracion de las estructuras anatomicas y funcionales
del pie; como consecuencia del dafio que produce la hiperglicemia sostenida en los
diferentes tejidos, que conlleva a cambios neuropaticos y vasculares asociado a un
factor desencadenante, dando lugar a ulceras de diversos grados. Es por ello que la
prevencion y deteccion oportuna, asi como la educacion del paciente y familiares
brinda la posibilidad de reducir el desarrollo de esta enfermedad, ayudando a
mantener una mejor calidad de vida, funcionalidad y productividad al paciente

diabético'®.

Dentro de los factores de riesgo asociados se encuentran factores generales
como, tiempo de evolucion de la diabetes, hiperglucemia sostenida, edad del paciente
e hipertension arterial sistémica, nefropatia, tabaquismo, retinopatia, entre otras. Las

Ulceras por pie diabético pueden ser prevenidas mediante la deteccion adecuada de
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factores de riesgo, clasificacion y aplicacion de medidas de prevencidn. Algunas de

las recomendaciones establecida como método preventivo se encuentran®?®;

Exploracion periddica del pie en riesgo
Calzado adecuado

Educacion del paciente, familiares y cuidador.
Identificacion del pie en riesgo

Identificacion de los factores de riesgo

o gk~ w N E

Tratamiento de patologia no ulcerosa como método preventivo.

Como medida de autocuidado, se debe revisar los pies todos los dias, mantener
una excelente higiene por medio del correcto lavado, esto con el fin de prevenir,
reconocer y actuar frente a situaciones de riesgo en el cuidado de los pies, para

integrar a su vida cotidiana acciones preventivas sencillas de realizar'?,

Las afectaciones cardiovasculares son comunes en pacientes diabéticos, la
prevencion cardiovascular en el diabético es fundamental para reducir las
morbimortalidades. Numerosas medidas han demostrado disminuir el riesgo
cardiovascular en estos pacientes, entre ellas se encuentra la implementacion de
ejercicio fisico, donde se puede reducir el riesgo de muerte cardiovascular en el
diabético a una tercera parte, igualandola a la del paciente no diabético sedentario.
Por otra parte, la cesacion del tabaquismo, es un riesgo relativo de mortalidad
cardiovascular de los diabéticos fumadores, es casi el doble que el de los no diabéticos

fumadores, donde el tabaco aumenta el riesgo de coronariopatia en los pacientes!?,

De igual forma, como manera preventiva, se recomienda el control de la
presion arterial de manera periddica, ademas de un control de la funcién renal y
control lipidico en el paciente, junto con un control farmacolégico multifactorial

indicado como prevencién secundaria. La intensificacion del tratamiento con mal
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control metabdlico, es otra de las recomendaciones preventivas de efectos

adversos'?,

Las estrategias nutricionales en el tratamiento del paciente diabético, es otra
de las recomendaciones que permite lograr metas glucémicas, niveles de lipidos,
regulacion u optimizacion de la presion arterial, mantenimiento de un peso sano con
el fin de adecuar el tratamiento y evitar consecuencias de la enfermedad. Es
importante considerar que el plan de alimentacion debe ser disefiado de una forma
personalizada en dependencia de variables como la edad, sexo, actividad fisica,

comorbilidades, alimentos disponibles y situacion economica®?®.

La implementacidn de una alimentacion sana acompafiado de actividad fisica,
mediante la sana eleccion de alimentos, la implementacion de reforzar la lectura de
etiquetas en los productos consumibles, ademas de determinar el tamafio de porciones
son algunas de las acciones que favorecen el control 6ptimo de la enfermedad

diabética como complemento al tratamiento farmacoldgico%.
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CAPITULO IlI- MARCO METODOLOGICO
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En el desarrollo del capitulo se proporcionara informacion importante del desarrollo
de la investigacion mediante herramientas teérico-practicas para el analisis del aporte de los
planes de mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes en el que hacer del regente en farmacias
comunitarias. Donde se detallara el como se desarrolla el trabajo de investigacion a través de
la obtencidn de informacion seleccionada, verificada y analizada, con el fin de proponer una
guia de prevencion de riesgos secundarios asociados a la ingesta de farmacos

hipoglicemiantes.

3.1 Tipo de investigacion.

Este estudio es de tipo observacional analitico, el cual se caracteriza por
pretender descubrir una hipdtesis para determinar algin factor de riesgo o
determinado defecto, de igual forma pretende una relacion causal entre dos
fendmenos. Es importante mencionar que el investigador no establece ningun tipo de
intervencion en los grupos que se estudiaran por otra parte este tipo de estudios
también requiere disefios especiales, cuidadosos y con control de sesgo que debe de

ser establecido con suma cautela para validar correctamente los resultados*?’,

Hernandez et al*?®, define la investigacion donde menciona que es un conjunto
de procesos sistematicos, criticos y empiricos que se aplican al estudio de un
fendmeno. Su estructura, por otro lado, se basa en diferentes tipos de disefio, entre
ellos: se debe seleccionar uno o mas para desarrollar su proyecto, entre ellos estan los
cualitativos, cuantitativos o mixtos. Esta division direccional se basa en el modo en

que se de resolucidn al problema y a los objetivos de la investigacion.

La investigacién posee un tipo de alcance exploratorio, este tipo de alcance
pueden ser utilizado tanto en los métodos cualitativos o cuantitativos, dicha
modalidad estd aplicada a fendmenos que se ha investigado: cuanto al método
cuantitativo consiste en procesos de andlisis de datos basicos y en cuanto al método
cualitativo se identifican construcciones objetivas que emergen entre el ser humano y

un fenémeno de investigacion'?,
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En cuanto al disefio de la investigacion se sugiere que el proceso de
investigacion mixta no reemplaza la investigacion cuantitativa ni la cualitativa sino
mas bien, fortalece ambos tipos y los combina para obtener mejores resultados. Su
combinacion implica un proceso de investigacion sistematico, critico y empirico,
encaminado a desarrollar un proceso mas integral de analisis y discusion de los datos
obtenidos. Para que pueda obtener una mejor comprension de su tema de

investigacion sin perder de vista su objetivo principal 3.

Segun la literatura, en la década de los 70, se dio a conocer este tipo de disefio
y algunos investigadores combinaron métodos cuantitativos y cualitativos para
aumentar la credibilidad de sus estudios, aunque no se nombraron, métodos mixtos,
se utiliz6 un método diferente del primero para completar la explicacion del fendmeno
y con esto lo que resulta del modelo explicativo basado en él. Basicamente, el método
mixto es una combinacion de estrategias cuantitativas y cualitativas, su objetivo es
combinar el poder de los dos métodos de investigacion para obtener resultados

complementarios que sustenten agregados al fendmeno **°.

3.2 Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion corresponden a cualquier tipo de revision de literatura que
proporcione datos para recolectar y reconstruir hechos o ampliar el conocimiento.
Existen diferentes tipos de fuentes de informacion de acuerdo con el nivel de busqueda
y el objetivo de la investigacion, en cuanto a la presente tesis como se utiliza una fuente
de informacion primaria que consiste en informacion de primera mano ya sean ideas,
conceptos, resultados de investigaciones, tesis, trabajos, conferencias, seminarios,

testimonios de expertos o diferentes articulos cientificos®.

Se realizé un sondeo de fuentes de informacion importantes para la elaboracion del

proyecto. Los materiales obtenidos de fuentes primarias y secundarias entre los cuales se
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tomaron en consideracion libros, resefias bibliograficas y tesis, también, se afiadié las
opiniones de expertos farmacéuticos con el fin de dar una mirada objetiva a los temas
establecidos. Ademas, contiene articulos cientificos publicados en linea, disponibles en

diversas bases de datos como:

Medigraphic: Revistas de distintas especialidades biomédicas, con trabajos de

investigacion en version completa sin costo.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

Elsevier: Editorial académica con sede en los paises bajos que se especializa en

contenido cientifico, técnico y médico.

Scielo: Se describe el modelo SciELO (Scientific Electronic Library Online) para la
publicacion y difusion electronica de revistas cientificas, su origen y evolucion, su
metodologia, componentes, servicios y potencialidades, asi como su implantacion en
Espana.

Binasss: Biblioteca Nacional de Salud y Seguridad Social.

Redalyc: La Red de Revistas Cientificas de América Latina y el Caribe, Espafia y

Portugal.

COLFAR: Colegio de Licenciados Farmaceéuticos.

3.3 Criterios de busqueda
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Los criterios de buscada utilizados fueron seleccionados para

seleccion de la informacién, con el fin de delimitar el tema y

investigacion®®2,

Tabla 4. Criterios de busqueda.

la evaluacién y

objetivos de la

regentes de

farmacias

Objetivo Descriptores Motores de | Periodo | Idioma
basqueda | de
estudio
Determinar los | Plan de gestion de | Google 2017 Espafiol/Inglés
riesgos académico | 2023
efectos de los i
Scielo
planes de Redalyc
mitigacion de - Elsevier
Farmacia de | Google 2017 Espariol/Inglés
riesgos de | comunidad académico | 2023
. o Scielo
hipoglicemiantes Redalyc
en la prevencion de Elsevier
complicaciones de Ffélrma_cos _ Google_ 2017 Espariol/Inglés
hipoglicemiantes | académico | 2023
personas diabéticas Scielo
atendidas en Redaly ¢
Elsevier
farmacias PubMed
comunitarias. Eventos adversos Google_ 2017 Espariol/Inglés
en académico | 2023
hipoglicemiantes | Scielo
Redalyc
Elsevier
Identificar la | Atencion Google 2017 Espariol/Inglés
utilidad  de  los farmacéutica Ac_adémico 2023
Scielo
planes de Redalyc
e Educacion al | Google 2017 Espafiol/Inglés
mitigacion de paciente Académico | 2023
riesgos de Scielo
. L Redalyc
hipoglicemiantes Seguimiento Google 2017 Espariol/Inglés
en la intervencion | farmacoterapéutico | Académico | 2023
farmacéutica de los Scielo
Redalyc
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comunitarias  de

integral en
pacientes
diabéticos
atendidos en las
farmacias
comunitarias  de
San  Luis de
Heredia.

San Luis de
Heredia en
pacientes
diabéticos.
Generar Guia de farmacos | Google 2017 - | Espafiol

. hipoglicemiantes | Académico | 2023
recomendaciones :

Scielo

para la propuesta Redalyc

. Google 2017 - | Espafiol
de una guia de Recomendaciones | Académico | 2023
abordaje médicas a | Scielo
farmacoterapéutico p§1C|gn_tes Redalyc

diabéticos.

Fuente: elaboracidn propia, 2023

3.4 Criterios de inclusion y exclusion

De manera detallada se muestra los criterios de inclusion que aportan informacion

relevante a la investigacion y que seran tomados en cuenta para el desarrollo del tema,

asi como los criterios de exclusion que no seran tomados en consideracion para el

desarrollo de la investigacion®*2.

Tabla 5. Criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusién

Criterios de exclusién

Articulos sobre

tipos
actualidad de la patologia.

diabetes 'y

Acrticulos sobre diabetes gestacional
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3.5

3.6

Articulos sobre tratamientos

Articulos sobre el uso de plantas

hipoglicemiantes. medicinales para el tratamiento de
diabetes.
Articulos referentes a farmacovigilancia | Articulos referentes a suplementos

en pacientes diabéticos. dietéticos para el tratamiento de la
diabetes.

Acrticulos sobre seguimiento | Articulos con mas de 10 afios de

farmacoterapéutico y su importancia. realizacién

Acrticulos sobre prevencion de riesgos en
hipoglicemiantes.

Documentos que no con idioma diferente
a inglés y espaiiol.

Fuente: elaboracién propia, 2023.
Anélisis de la informacion

Para la obtencion de la informacion relevante con respecto a esta investigacion, se
realiz6 una busqueda en donde se obtuvo la cantidad de 169 articulos, entre el afio 2016
y el 2023, en los idiomas inglés y espafiol. Por otra parte, se necesito aplicar los criterios
de inclusién y exclusion para realizar una revision mas detallada y amplia de los articulos
de acuerdo el titulo y afio de investigacion. Después de realizar la respectiva busqueda y
clasificar adecuadamente cada articulo dependiendo el objetivo se obtuvieron 154
articulos. De este total de articulos debidamente electos, se excluyeron los que no
cumplian con los diferentes objetivos de la investigacion o que no estaban relacionados
directamente con la misma. Para mencionar algunos de los articulos los relacionados a
diabetes gestacional o aquellos con contenido que no aportaba lo necesario para esta

investigacion.

Dentro de esta investigacion, la clasificacién de informacién por medio de los
criterios de inclusion y exclusion fue indispensable para tener una lista de fuentes
bibliograficas en las que se puede afianzar el estudio, ademas este tipo de técnicas

facilitan y sirven como filtros a la hora de realizar las diferentes revisiones bibliogréaficas.

Clasificacion de informacidn segun el nivel de evidencia.

Tabla 6. Cantidad de articulos analizados segun el nivel de evidencia
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Nivel de Tipo de estudio Cantidad Cantidad %
evidencia segun tipo de | segun nivel de
estudio evidencia
1 Estudio 1 1 10
experimental
aleatorizado

2 Estudios 1 1 10
Observacionales
Analitico.
3 Estudios 2 2 20

observacionales
Estudios de caso

4 Estudios 4 4 40
transversales
Estudios cuasi | 1 1 10
experimentales
5 Revisién 1 1 10
bibliogréfica
Total 10 10 100

Fuente: elaboracién propia, 2023

3.7 Procedimiento de recoleccion y Analisis de Datos

Para llevar a cabo la recoleccion y analisis de datos es importante tener en cuenta
que para el proceso investigativo es indispensable la obtencion y recoleccion de
informacion veras, con el objetivo de tener un proceso ordenado y coherente y que a la
misma vez tenga confiabilidad y validez de la investigacion. Por otra parte, este proceso
debe ser planeado de manera secuencial para que los resultados obtenidos sean de acuerdo

con los objetivos propuestos®3,

La bdsqueda de la informacion debe de realizarse de acuerdo con el planteamiento
de la investigacion, las diferentes variables que intervengan en el proceso y los
indicadores determinados al inicio de la investigacidn, también es necesario que el
investigador sea responsable del dominio conceptual y tedrico del tema. Una vez que se
indican las necesidades de informacion para la elaboracion de la investigacion, se procede
a la seleccién de fuentes de informacion a utilizar, las cuales pueden ser primarias y

secundarias®*
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Esta investigacion se recolectdé con datos de fuentes de informacion primarias y
secundarias. Ademas se utiliz6 un método de recoleccion de datos, el cual constan de una
encuesta a farmacéuticos de farmacia comunitaria del canton de San Luis y sus
alrededores, la cual era de 23 preguntas en total, la finalidad fue obtener informacién
referente al servicio asistencial en pacientes diabéticos, con el fin de analizar el aporte de
los planes de mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes en el que hacer del regente en
farmacias comunitarias de San Luis de Heredia para la propuesta de una guia de abordaje

farmacoterapéutico en pacientes diabéticos

3.8 Descripcion del instrumento

Al desarrollo de una investigacién es importante tomar en cuenta que existen varios
tipos de instrumentos que permiten obtener los datos que sean mas relevantes, esto se
combina con las diferentes técnicas de recoleccion. Para mencionar algunos de los
métodos que hay para recolectar la informacion cualitativa estan la entrevista,

observacion, los grupos de enfoque, recoleccion de documentos e historias de vida!®.

Se realizé una solicitud al COLFAR de un listado con las farmacias que se encuentran
activas en San Luis de Heredia y sus alrededores, al hacer una revision al documento se
pudo obtener la siguiente informacion: de un total de 24 farmacias, se descartaron las
farmacias pertenecientes a la CCSS, al INS y algunas farmacias de cadenas grandes,
quedando un total de 15 farmacias, de las cuales 3 se encontraban inactivas, y 2 de ellas
se negaron a la encuesta por politicas de la empresa. Se les brindé informacion referente

y necesaria para la comprension del tema y seguidamente se aplicé la entrevista.

Para el desarrollo del instrumento, se aplicd 23 preguntas enfocadas en distintas
funciones como aseguramiento de la calidad dirigido a la seguridad de los usuarios,
también atencion farmacéutica en cuanto a la actuacién del farmacéutico respecto a la
orientacion de los usuarios, deteccion de efectos no deseados en medicamentos,

mitigacion de riesgos, actualizaciones, entre otros.
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3.9 Encuesta

3.10

Se realizd una encuesta estructurada, la cual fue proporcionada a cada uno de
los farmacéuticos del area por medio de correo electronico o WhatsApp. La
recopilacion de informacion y el analisis de datos requirieron la cooperacion de las
farmacias involucradas en este estudio. La encuesta administrada a los farmacéuticos
contd con una breve introduccién en la que se les explica a los profesionales la

finalidad de la misma.

El andlisis estadistico se llevo a cabo cotejando la informacion recopilada en
la investigacion, estos datos fueron colocados en gréaficos, utilizando el programa
Microsoft Office Excel 2016 presente en el sistema operativo Microsoft Windows 10,
donde se graficaron las respuestas obenidas por cada encuestado, en este caso
farmaceuticos de farmacias comunitarias, con el fin de lograr analizar los resultados
obtenidos de manera general, para posteriormente ser analizados en base a la literatura

y evidencia cientifica a fin, la cual brindé una mejor interpretacion de los mismos.

Validacion de la encuesta

El proceso de validez de un instrumento corresponde al grado en que se evalta
la variable que se desea medir, con la finalidad especifica de brindar confiabilidad y

objetividad de la herramienta®3.

Para la validacion de la encuesta fue validada por la tutora a cargo de la
investigacion, de igual forma por tres profesionales en farmacia con amplia
experiencia en los ambitos investigativo, administrativo y clinico. El resultado de
dicha evaluacion fue el perfeccionamiento de esta, y la actualizada con base en las
sugerencias y observaciones de los expertos; finalmente, se obtuvo un cuestionario

de 23 preguntas.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LOS RESULTADOS
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En el siguiente apartado, se presentan los datos e informacion recopilada durante el
desarrollo de la investigacion mediante entrevistas a farmacéuticos de farmacia
comunitaria e informacién cientifica reciente, con el fin de dar respuesta a los objetivos
planteados. A continuacidn, se expone un analisis de textos, descripcién y desarrollo de
temas y el significado profundo de los resultados obtenidos a través de los instrumentos

y técnicas planteadas en el capitulo I1I.

Lo resultados e informacion obtenida se distribuyen en 3 secciones, donde en el
primer apartado se dara respuesta al primer objetivo especifico, enfocado en determinar
los efectos de los planes de mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes en la prevencion
de complicaciones de personas diabéticas atendidas en farmacias comunitaria. El
segundo apartado da respuesta al segundo objetivo especifico, enfocado en identificar la
utilidad de los planes de mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes en la intervencién
farmaceéutica de los regentes de farmacias comunitarias de San Luis de Heredia en
pacientes diabéticos y en el tercer apartado se detallara el tercer objetivo especifico,
donde se generaran recomendaciones para la propuesta de una guia de abordaje
farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos atendidos en las farmacias

comunitarias de San Luis de Heredia.

4.1 Primer objetivo especifico: determinar los efectos de los planes de mitigacion de
riesgos de hipoglicemiantes en la prevencion de complicaciones de personas

diabéticas atendidas en farmacias comunitarias.

Para dar respuesta al primer objetivo especifico fue necesario realizar una
investigacion exhaustiva, donde se evidencia los efectos de los planes de mitigacion de
riesgos de hipoglicemiantes en la prevencion de complicaciones en personas diabéticas.
La investigacion realizada detalla cada grupo terapéutico como sulfonilureas, SGLT2,
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GLP-1, inhibidores de la DPP-4, insulinas y biguanidas, donde se detallara sus efectos

secundarios o efectos no deseados, asi como el abordaje preventivo de complicaciones

por parte del farmacéutico de comunidad frente a cada grupo terapéutico.

Para cada uno de los grupos terapéuticos antes mencionados, se detalla una tabla con

cada una de sus caracteristicas como efectos secundarios y recomendaciones preventivos,

seguido de ello se especificard cada uno de los grupos terapéuticos con informacion

detallada.

Tabla 7.Caracteristicas de los grupos terapéutico y sus recomendaciones preventivas.

Grupo terapéutico

Efectos secundarios

Recomendaciones

preventivas

Sulfonilureas

Problemas
gastrointestinales:
nauseas  vomitos,
etc.

Reacciones de
hipersensibilidad.
Hipoglicemia.
Aumento de peso.
Aumento de los
valores de
transaminasas,
hepatitis e ictericia
colestésica.

e Educacion
diabetologica.

e Monitorizacion de
los niveles de
glucosa.

e Sana alimentacion.

e Actividad fisica.

e Seguimiento
farmacoterapéutico.

e Control del peso

corporal.
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Inhibidor de la SGLT2

Amputacion de
dedos de los pies,

pies y piernas.

Infecciones
genitales en
masculinos y
femeninas.

Diuresis osmatica.

Exploracion
continua de los pies.
Utilizacion de
calzado adecuado.
Mantener una
correcta higiene
corporal.

Detectar
oportunamente
algin sintoma de
infeccién genital que
sea inusual e
informar
rapidamente al
doctor.

Mantenerse
hidratado.

Agonista GLP-1

Alteraciones
gastrointestinales.
Retinopatia
diabética.
Disminucion  del
peso.

Hipoglicemia.

Mantenerse
hidratado

Mantener una dieta
balanceada.
Actividad fisica.
Llevar un control del
peso corporal.
Control periddico de
la presion arterial y
niveles de glucosa.
Informar al paciente

sobre la
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sintomatologia  de
los efectos adversos.

Cesar el fumado.

iDPP-4

Pancreatitis aguda
Alteraciones

cutaneas.
Hipoglicemia.
Insuficiencia

cardiaca.

Infecciones severas.

Control periddico de
los niveles de
glucosa.
Educacién
diabetologica.
Sana alimentacion.
Actividad fisica.
Exploracion
continua de
extremidades como
método preventivo
de complicaciones
cutaneas.
Informacion de
eventos  adversos
que se  pueden
presentar.

Brindar informacion
referente a
sintomatologia

caracteristica en

hipoglicemia,
pancreatitis e
insuficiencia
cardiaca como

método preventivo

de complicaciones.
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Insulinas Hipoglicemia. Control periddico de
Eventos los niveles de
cardiovasculares. glucemia.
Alteraciones en el Sana alimentacion.
area de inyeccion. Educar sobre la

correcta técnica de
inyeccion de
insulinas
Importancia de la
rotacion de areas de
inyeccion.

Informar al paciente
sobre los efectos
adversos.

Informar sobre los
sintomas
caracteristicos de la
hipoglicemia

Biguanidas Alteraciones Educacion

gastrointestinales.
Acidosis lactica.
Alteracion del

gusto.

diabetologica

Sana alimentacion.
Informar sobre la
sintomatologia que
se presenta en caso
de acidosis lactica.
Buena higiene
bucal.

Control de niveles

de glucemia.
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e Actividad fisica.
e Sugerir un control
rutinario de la

funcién renal.

Referencia: elaboracion propia, 2023.

Sulfonilureas.

Este grupo terapéutico denominado sulfonilurea, se divide en sulfonilureas de primera
generacion como tolbutamida, segunda generacion como glibenclamida, tercera
generacion glimepirida, siendo glibenclamida el tratamiento farmacoldgico mas usado
para los pacientes diabéticos tipo 2'%. En Costa Rica, la administracion de este
medicamento se da por medio de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), y de

igual forma se encuentra disponible en el mercado privado en farmacias comunitarias.

Como grupo terapéutico tiene sus especificaciones pero dada la mayor incidencia de
efectos secundarios y frecuencia de uso, se hara referencia directa al farmaco
glibenclamida, algunas de sus precauciones a tomar en cuenta serian, que se debe evitar
Su uso en personas con alto riesgo de hipoglicemia como las personas mayores de 65
afios, no utilizar en pacientes con insuficiencia renal cronica con una TFG < 60 ml/
min/1.73 m? de superficie corporal, de igual forma aquellos que posee una ingesta

calorica irregular o deficiente, insuficiencia hepatica severa y etilismo activo®®’,

La glibenclamida, dentro de sus principales efectos secundarios segin su informacion
farmacologica, evidencia efectos adversos como la hipoglicemia, problemas
gastrointestinales como nauseas, vomitos, estrefiimiento y diarrea, entre otros efectos,
La aparicién de las reacciones adversas puede darse en una frecuencia variada segun los
estudios POST HOC, donde se analizan la data a posteriori de glibenclamida se puede
mencionar que la frecuencia se visualiza como muy frecuentemente, frecuentemente, rara

vez, muy rara ocasion.
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Las reacciones de hipersensibilidad y problemas gastrointestinales como nauseas y
vomitos se presentan muy frecuentemente en >1/10 personas que consumen este
medicamento, por otra parte, el aumento de peso que se puede presentar frecuentemente
en >1/100 personas, adicionalmente los episodios de hipoglicemia intensa y prolongada
se pueden presentar rara vez en >1/10.000 personas. Otro de los efectos adversos en el
uso de glibenclamida es el aumento de los valores de transaminasas en muy rara ocasion
en <1/10.000 personas, al igual que la ictericia colestasica, hepatitis, e insuficiencia

hepética®®,

Por tanto, la intervencion farmacéutica dentro de la educacion, prevencion y
optimizacion del proceso farmacoldgico, es de importancia, ya que puede minimizar
efectos adversos que se pueden presentar en los pacientes diabéticos, esto con el fin de
generar una mejora en la calidad de vida de los pacientes, donde gracias a la informacion
disponible se cuenta con el conocimiento acerca de los efectos no deseados que se puedan

presentar, y la mitigacion de los mismos.

Segun la ADA, la prevencion de la hipoglicemia debe realizarse de manera
individualizada para reducir su riesgo, donde la atencion farmacéutica como método
preventivo de posibles complicaciones es de suma importancia. Dentro de la accion
farmacéutica es importante detectar aquellos pacientes con un potencial riesgo de sufrir
hipoglicemia, como pacientes mayores de 60 afios, pacientes con problemas relacionados
a la ingesta, ya que estos pacientes requieren de un seguimiento continuo, donde se debe
fomentar planes de dieta y ejercicio, asi como la monitorizacién de los niveles de glucosa

periddicamente®®,

Dentro de la atencion farmacéutica en farmacias de comunidad, como método
preventivo de hipoglicemias, se debe incluir medidas como la educacion al paciente,
brindando informacién sobre los factores de riesgo que se pueden presentar, asi como
detectar posibles sintomas caracteristicos de la hipoglicemia, como temblores,

palpitaciones, sudoracién, hambre, palidez y fatiga, esta informacion ayudara de igual
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forma a que el paciente identifique de manera anticipada la sintomatologia caracteristica

en caso de hipoglicemial?®,

En el caso de problemas gastrointestinales como nauseas, vomito, diarrea, dispepsia,
entre otros; por el consumo de glibenclamida, suelen presentarse al inicio del tratamiento
y disminuyen al pasar del tiempo. Para el manejo de esta sintomatologia, se recomienda
el iniciar con una dosis baja del farmaco e incrementar de manera escalonada la dosis
hasta llegar a la meta, donde el ajuste de la dosis es una manera efectiva de mitigar los
efectos negativos, asi como la implementacién de una dieta balanceada y actividad
fisica??,

Dentro de las recomendaciones farmacéuticas que se pueden generar desde la
farmacia de comunidad hacia los pacientes como método preventivo de efectos adversos

por utilizar sulfonilurea como glibenclamida, son:

e Brindar informacion farmacologica al paciente referente al farmaco, eventos
adversos y sintomatologia.

e Mantener un control constate de sus niveles de glucosa.

e Aumentar su actividad fisica.

e Mantener una dieta balanceada.

e Monitorizar el peso corporal.
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Figura 1. Abordaje farmacoterapéutico de sulfonilureas.

Referencia: elaboracion propia, 2023.

Inhibidores del cotransportador para la diabetes tipo 2 (SGLT2).

Los llamados inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2 segun sus siglas
SGLT2, como por ejemplo Canaglifozina, dentro de sus efectos adversos destaca, las
infecciones genitales en pacientes diabéticos, y amputacién del dedo del pie o
metatarsiano, esto como efecto secundario del tratamiento antidiabético, siendo esta
afeccion mas propensa en pacientes que tenian antecedentes de amputacion o enfermedad

vascular periférica®!!.

Con base en los estudios clinicos CANVAS y CANVAS-R publicado en el 2017,
donde en CANVAS participo un total de 4.330 y CANVAS-R 5.812 personas, se
administré a los participantes canaglifozina Vs placebo. La duracién media de diabetes
entre los participantes es de 13,5 afios, entre los participantes, el 22,6 % tenia
microalbuminuria, el 7,6 % tenia macroalbuminuria y el 65,6 % tenia antecedentes de

enfermedad cardiovascular al inicio del estudio. Dentro de los eventos adversos que
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evidencio el estudio clinico en la utilizacion de un SGLT2 como canaglifozina, se
encuentra la amputacion de dedos de los pies, pies y piernas en los pacientes, donde los
valores indicaron un 6,3 (canaglifozina) frente a 3,4 (placebo) por 1000 paciente-afios, lo
gue corresponde a un cociente de riesgos instantaneos de 1,97; IC del 95 %, con el 71 %
de los participantes afectados teniendo su amputacion mas alta a nivel del dedo del pie o
metatarsiano, y segun el estudio clinico el aumento de la tasa de amputacién es un

hallazgo nuevo cuyo mecanismo se desconoce®!!,

En el 2016, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, realizo
una revision en base a los estudios desarrollados denominados CANVAS y CANVAS-
R, inicio de una revision, con el objetivo de evaluar el incremento de riesgo de
amputacion no traumatica en miembros inferiores asociado al uso de canagliflozina.
Donde, ademas, no descarta que otros SGLT2 como dapaglifozina y empagliflozina
puedan presentar este efecto adverso. Pues comparten el mismo mecanismo de accion

con canaglifozina®®.

Es por ello que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios®®,
emiti6 una serie de recomendaciones como método preventivo de posibles
complicaciones relacionadas a la amputacién no traumatica en miembros inferiores

asociado al uso de canagliflozina. Algunas de las recomendaciones hechas son:

e Estar atentos en los pacientes que consumen SGLT2, con el objeto de detectar

signos y sintomas provocados por la deplecion de agua y sales corporales.

e Monitorizacidn continua de pacientes que presenten factores de riesgo para
amputacion, como amputaciones previas, enfermedad vascular periférica o
neuropatia preexistente.

e Inicio de tratamiento precoz de los problemas clinicos que surjan en los pies,
tales como, ulceracion, infeccion, dolor de nueva aparicion o sensibilidad,

entre otros.
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e Seguimiento de pautas estandar para el cuidado rutinario preventivo del pie

diabético.
e Mantener una buena hidratacion.

e Informar al médico si se desarrollan Glceras, decoloracion de la piel, dolor de

nueva aparicion o sensibilidad en extremidades inferiores.

Otro evento adverso reportado son las infecciones genitales masculinas en pacientes
con canaglifozina con un 34.9 por cada 1000 pacientes — afios frente a 10.8 por cada 1000
pacientes — afios en el grupo de placebo. La infeccion micotica vaginal se presenta de
igual forma donde en el grupo canaglifozina registra un 68.8 por cada 1000 pacientes —
afios frente a 17.5 por cada 1000 pacientes — afios en el grupo placebo, asi como diuresis
osmotica donde en el grupo de canaglifozina se presenta en un 34.5 por cada 1000

pacientes — afios frente a 13.3 por cada 1000 pacientes — afios en el grupo placebot**,

Dentro de los métodos preventivos por parte del farmacéutico, se encuentra la
educacion diabetoldgica, al informar al paciente sobre la posible aparicion de esta
condicion y como prevenirla. Todo esto por medio de sugerencias al paciente diabético
que sean aplicadas diariamente, ademas de informar al paciente la posible aparicion de
infecciones genitales, donde se recomienda mantenerse alerta frente algun sintoma

inusual y en caso de presentarlo informar rapidamente al profesional de la salud.

Algunas de las recomendaciones como método preventivo de eventos adversos en el
uso de SGLT2 como canaglifozina por parte del farmacéutico de farmacia de comunidad

al paciente son:

e Revision periddica de pies y piernas.
e Mantener buena higiene corporal

e Uso de calzado adecuado
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e Brindar informacion farmacoldgica al paciente acerca del medicamento,
eventos adversos y sintomatologia en efectos adversos.

e Recomendar mantener una buena hidratacion.

Mencionar los efectos
adversos que puede
presentar

Farmacéutico
frente a un

paciente que
utiliza SGLT2

Recomendar vigilar
Educar al pies y piernas, calzado

paciente adecuado e
hidratacion

Figura 2. Abordaje farmacoterapéutico de los SGLT2

Referencia: elaboracion propia, 2023.

Andlogo del péptido similar al glucagdn tipo 1 (GLP-1)

Los GLP-1 como por ejemplo semaglutide, segun el estudio clinico SUSTAIN 6, que
incluyo a 3.297 pacientes con DM2 y alto riesgo cardiovascular con edad > 50 afnos con
enfermedad cardiovascular establecida o enfermedad renal cronica o > 60 afnos con al
menos un factor de riesgo cardiovascular, evaluado la accion de semaglutide Vs placebo,
donde el objetivo principal del estudio es la variable combinada tiempo hasta el primer
evento cardiovascular grave definido como muerte cardiovascular, infarto de miocardio
no mortal o ictus no mortal. Este estudio evidencié dentro de sus resultados efectos
secundarios gastrointestinales con una intensidad de leve a moderado, donde las

alteraciones gastrointestinales, principales fueron nauseas, vomitos y diarrea, en la cual
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los pacientes tratados con 0,5 mg y 1 mg de semaglutide, se produjeron nauseas en el
17% y 19%, diarrea en un 12,2% y 13,3% y vomitos en un 6,4% y 8,4%,

respectivamente%,

Los sintomas gastro intestinales se presentaron en mayor medida en aquellos donde
se ve aumentada la exposicion a semaglutide como pacientes con peso corporal e IMC
bajos, mujeres y asiaticos, con una mayor aparicion de efectos secundarios en los

primeros meses de tratamiento, causante de abandono del tratamiento®,

Semaglutide puede presentar dentro de sus efectos adversos, la retinopatia diabética,
donde se observé que las complicaciones relacionadas con retinopatia diabética
ocurrieron con mayor frecuencia en los pacientes tratados con semaglutide en un 3% que
en los que recibieron placebo en un 1.8% de los participantes, evidenciando una
diferencia significativa con una razén de riesgos HR=1,76, IC 95%. Esta afeccion
aparecio de forma temprana y persistente a lo largo del estudio y se observo para los
cuatro componentes de la variable: necesidad de fotocoagulacion, hemorragia del vitreo,

necesidad de tratamiento intravitreo y ceguera relacionada con diabetes'%.

El desarrollo de retinopatia diabética se ve asociada a algunas complicaciones como
lo son: el tiempo de la enfermedad diabética con un promedio de 17,53 afios, valores
basales elevados de HbAlc de 9,37%, tratamiento basal con insulina de 75,9% vy
retinopatia diabética previa de 83,5%%". La identificacion de los grupos de alto riesgo los
cuales estan mas propensos a presentar esta afeccion, son aquellos pacientes con DM
tipol, embarazadas, mayores de 50 afios, pacientes con duracion de diabetes tipo 2 mayor

de 10 afos, nefropatia 0 mal control metabdlico®'®.

La prevencion de complicaciones asociadas a los GLP-1 en personas diabéticas desde

la farmacia comunitaria, puede ser atendida por medio del farmacéutico en base a la
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informacion cientifica disponible de esta familia farmacoldgica, por medio de la
correccion de factores modificables como la hiperglucemia, hipertension arterial,
dislipidemia, obesidad, y anemia®'®. La implementacion del seguimiento continuo de la
presion arterial y los niveles de glucosa, asi como educar al paciente diabético sobre su
enfermedad y la importancia de una dieta balanceada, acompafada de actividad fisica,
sin dejar de lado el control del nivel de lipidos, bajar de peso y dejar el fumado, son
algunas de las recomendaciones farmacéuticas que se pueden brindar como método

preventivo de complicaciones relacionadas al tratamiento con GLP-1.

Liraglutide, segin el estudio LEADER: el liraglutide disminuye la mortalidad en
pacientes con diabetes tipo 2, este estudio incluyé 9.340 pacientes asignados en una
relacion 1:1 a recibir liraglutide o placebo. La mayoria de los participantes tenian
enfermedad cardiovascular o renal establecida, la duracion media de la diabetes fue de
12,8 afios y la HbAlc media, del 8,7%*%.

El farmaco liraglutide pertenece a la familia GLP-1, que ademas de su efecto
hipoglicemiante también presenta dentro de sus eventos adversos la pérdida de peso en
un valor de 2,3 kg de peso en promedio en los pacientes que lo consumen, siendo esto en
algunos casos favorable en pacientes con alto peso corporal, y negativo en caso de
pérdidas excesivas de peso'®. Donde se debe tomar en cuenta factores importantes como
edad, sexo, actividad fisica, comorbilidades, alimentos disponibles y situacion

econdmica, esto con el fin de prevenir complicaciones relacionadas al peso corporal*?°,

Si bien la indicacion inicial de los farmacos GLP- 1 es sobre su accion
hipoglicemiantes, debido a su efecto adverso en pérdida de peso, la FDA aprobé desde el
2014 wegovy, un farmaco GLP-1 el primer medicamento aprobado para el control de
peso cronico en adultos con obesidad o sobrepeso. EI medicamento esta indicado para el

control de peso cronico en pacientes con un indice de masa corporal (IMC) de 27 kg/m2
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0 mayor, que tengan al menos un padecimiento relacionado con el peso, o en pacientes

con un IMC de 30 kg/m2 o mayor*4°,

En el ensayo clinico STEP 5, doble ciego aleatorizado, se evalud la eficacia y
seguridad de pérdida de peso con placebo Vs semaglutide, en el cual particip6 un total de
304 personas. El estudio demostré una pérdida de peso significativa, donde una mayor
proporcion de los pacientes alcanzaron pérdidas de peso con un valor >5% logrado por
el 74,7 % de los participantes, un valor >10% lograda por el 59,2 %, y un valor >15%
lograda por el 49,7 % de estos pacientes. La reduccion del peso corporal se produjo
independientemente de la presencia de sintomas gastrointestinales, como nauseas,
vomitos o diarrea. Se observo una pérdida de peso relativamente mayor en las mujeres y
en los pacientes sin diabetes tipo 2, asi como en los pacientes con un peso corporal inicial

mas bajo frente a uno mas alto'*!,

Es importante mencionar que wegovy dentro de sus efectos adversos evidencio de
manera muy frecuente los problemas gastrointestinales, cefalea y fatiga en un valor
>1/10, de manera frecuente Hipoglucemia en pacientes con diabetes tipo 2, Mareo,
retinopatia diabética en pacientes con diabetes tipo 2, gastritis, perdida de cabello y
reacciones en el lugar de inyeccion en un valor >1/100 a <1/10, y poco frecuente la
hipotension, pancreatitis, y aumento de amilasa y lipasa en un valor de >1/1 000 a
<1/1004,

En base a los eventos adversos evidenciado, algunas recomendaciones preventivas de
efectos no deseados en la administracion de wegovy, por parte del farmacéutico al
paciente diabético, se puede destacar que, para lograr obtener una glucemia adecuada
ademas de un buen control del peso corporal, se encuentra la sana eleccién de alimentos,
el tamafio de las porciones y lectura de etiquetas nutricionales, todo esto acompafiado de

actividad fisica?®.
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Algunas de las recomendaciones que puede brindar el farmacéutico de farmacia
comunitaria como metodo preventivo de efectos adversos en GLP-1 utilizado como

hipoglicemiante, son:

e Informar al paciente diabético acerca de los efectos adversos del farmaco y
sintomatologia.

e Mantenerse hidratado.

e Seguimiento continuo de niveles de glucosa.

e Informar al paciente que debe llevar un control del perfil de lipidos.

e Dieta balanceada.

e Actividad fisica.

e Control periddico de la presion arterial.

e Cesar el fumado.

Recomendaciones desde la farmacia comunitaria por parte del farmacéutico a

pacientes que consumen GLP1 como farmaco para bajar de peso:

e Informar al paciente diabético acerca de los efectos adversos del farmaco
y sintomatologia.

e Mantenerse hidratado

e Mantener una dieta balanceada.

e Actividad fisica.

e Llevar un control del peso corporal.
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Figura 3. Abordaje farmacoterapéutico de los GLP-1

Referencia: elaboracion propia, 2023.

Inhibidores de la DPP-4

Saxagliptina, forma parte del grupo de Inhibidores de la DPP-4, en un estudio clinico
nombrado SAVOR-TIMI 53, estudio aleatorizado compuesto por 16.492 personas con
DM2 y antecedentes CV o con riesgo de presentar ECV, donde se administro saxagliptina
Vs placebo durante una media de 2,1 afios, el grupo de saxagliptina conformado por 8,280
personas y el grupo de placebo 8,212. El objetivo principal del estudio fue la verificacion
y seguridad del hipoglicemiante saxagliptina, donde algunos de los resultados obtenidos
en la investigacion se destacaron efectos adversos ocasionados en la administracion de
medicamento, tales como, pancreatitis aguda definida en un 0,3% con saxagliptina y
0,2% en placebo, alteraciones cutdneas como formacion de ampollas, ulceracion o
erupcion en un 2,8% de las personas, hipoglicemia mayor 2,1% en saxagliptina y 1,7%
en placebo, Infecciones severas en un 7,1% en saxagliptina'y 7,0% en placebo, problemas
renales en 5,8% en saxagliptina y 5,1% en placebo, insuficiencia cardiaca 3,5% en

saxagliptina y 2,8% en placebo®,
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En base a los efectos adversos reportados en el estudio antes descrito, la mitigacion
de los riesgos en los pacientes que consumen este medicamento, se debe implementar
desde la comunicacion y educacion por parte del farmacéutico. La pancreatitis aguda es
uno de los efectos adversos que se presenta en este medicamento, donde esta afeccion
presenta sintomas caracteristicos que pueden ayudar en la deteccidén oportuna de esta
afectacion, sintomas como dolor abdominal persistente y grave, de igual forma se han
presentado alteraciones cutaneas como ampollas, ulceras y erupciones, que pueden
presentarse en las extremidades del paciente, estas alteraciones cutaneas pueden generar
afecciones como pie diabético, por lo que la exploracion continua de las extremidades y
el estar alerta a posibles alteraciones cutaneas es de suma importancia como método

preventivo de complicaciones®.

La informacion disponible en la guia de prevencion, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacion del pie diabético actualizada en el 2020, brinda recomendaciones
especificas en la prevencion de alteraciones cutaneas en las extremidades inferiores,
informacion que se puede tomar en cuenta como método preventivo frente a alteraciones
cutaneas en los pies, donde resalta la importancia de cuidados especificos y habitos que
se deben seguir de forma periodica como método preventivo. Se aconseja que en caso de

presentar alguna alteracion cutanea debe de reportar a su médico de inmediato.

Otro de los efectos secundarios en saxagliptina son las infecciones severas, donde
segun la Agencia Europea de Medicamentos en base a los estudios clinicos del
medicamento y datos postcomercializacion se presentan frecuentemente casos tales
como, infecciones del tracto respiratorio alto en un 7,7%, infecciones del tracto urinario
6,8%, y cefaleas en un 6,5%, algunos de los sintomas que puede experimentar la persona
que consume este medicamento puede ser dolor en los senos paranasales, dolor de

garganta, dolor de cabeza, dolor muscular, molestias urinarias inusuales como dolor y

124



ardor al orinar, si se experimenta estos sintomas se aconseja comunicar al médico de la

sintomatologia*?.

La hipoglicemia, es uno de los efectos adversos gque se puede presentar en el consumo
de saxagliptina, siendo esta una afeccion que se puede presentar de igual forma en otras
familias de hipoglicemiantes. La identificacion temprana de la hipoglicemia es una
estrategia para prevenir niveles de glucemia criticos en un paciente, donde por medio del
farmacéutico de comunidad mediante la educacion diabetologica, puede informar al
paciente o al cuidador sobre sintomas caracteristicos de episodios de hipoglicemia, como
la sudoracién, fatiga, palpitaciones , temblores y palidez, ademas de otras estrategias
como la monitorizacion de niveles de glucemiay la recomendacion de modificaciones en

la dieta y el ejercicio®*®.

La insuficiencia cardiaca, es uno més de los efectos adversos que se pueden presentar
durante el consumo del DPP-4 como saxagliptina, dentro del &mbito de farmacéutico de
farmacia comunitaria, este puede aportar en brindar informacién al paciente diabético
sobre la posible aparicion de la insuficiencia cardiaca y cuales son sus sintomas
caracteristicos, asi como el recomendar una vez que se presenten los sintomas informar

rapidamente al médico encargado sobre la sintomatologia.

Cuando la accion de contraccion o de relajacion del corazédn es inadecuada, se esta
frente a una actuacion caracteristica de insuficiencia cardiaca, donde por lo general el
musculo cardiaco estd débil, rigido o ambas cosas. Algunos de los sintomas de la
insuficiencia cardiaca, los son la dificultad respiratoria, fatiga, edema, incapacidad para
realizar actividades que requieran esfuerzo y en personas mayores se puede presentar

somnolencia, desorientacion, y confusion+,
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El pobre control de los niveles glucémicos, donde el aumento del 1% en la
hemoglobina Alc, genera un aumento del riesgo de insuficiencia cardiaca entre el 8 y el
36%. EIl riesgo de incidencia de insuficiencia cardiaca entre pacientes con diabetes
mellitus puede aumentar con la edad, la enfermedad arterial coronaria, la enfermedad
arterial periférica, la nefropatia, la retinopatia, la duracion mayor de la diabetes mellitus,

la obesidad, la hipertension arterial, factores que se deben tomar en cuenta*,

En base a la informacion farmacoldgica y en referencia a los estudios clinicos, la
practica preventiva de eventos adversos en iDPP-4, por parte del profesional
farmacéutico en la farmacia de comunidad es importante para lograr brindar calidad de
vida al paciente. El implementar y sugerir al paciente diabético un control periddico de
su presion arterial, aumento del ejercicio fisico y cesacion del tabaco, control glucémico,
son algunas de las medidas preventivas que se pueden recomendar a los diabéticos que
consumen hipoglicemiantes como iDPP-4, asi como informar la importancia de controlar

sus niveles de lipidos y su funcion renal'®.

Algunas de las recomendaciones que se pueden generar por medio del farmacéutico
de farmacia de comunidad en los pacientes que consumen hipoglicemiantes DPP-4 como

saxagliptina son:

e Brindar informacion referente a sintomatologia caracteristica en
hipoglicemia, pancreatitis e insuficiencia cardiaca como método preventivo
de complicaciones.

e Control periddico de los niveles de glucosa.

e Educacion diabetoldgica.

e Sana alimentacion.

e Actividad fisica.

e Exploracion continua de extremidades como método preventivo de
complicaciones cutaneas.

e Informacion de eventos adversos que se pueden presentar.
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Recomendar visitar
siempre al
Endocrinologo y
Cardidlogo.

Figura 4. Abordaje farmacoterapéutico de los iDPP-4

Referencia: elaboracion propia, 2023.

Insulinas

Los farmacos insulina glargina e insulina degludec, en base al estudio clinico
DEVOTE, desarrollado con un total de 737 personas con diabetes mellitus tipo 2, para
recibir insulina degludec (3818 pacientes) o insulina glargina U100 (3819 pacientes), han
presentado eventos adversos relacionados a su uso como riesgo de hipoglicemia grave y
eventos cardiovasculares mayor como, muerte por causas cardiovasculares, infarto de
miocardio no fatal o accidente cerebrovascular no fatal en pacientes diabéticos, de los
participantes en el estudio un 85,2% presentaban alguna enfermedad cardiovascular

establecida, enfermedad renal cronica o ambas y la edad media fue de 65,0 afios*’.
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En los resultados obtenidos, la hipoglucemia grave adjudicada preespecificada
ocurrio en 187 pacientes un 4. 9% en el grupo degludec y en 252 un 6,6% en el grupo
glargina. Entre los pacientes con diabetes tipo 2 con alto riesgo de eventos
cardiovasculares, degludec no fue inferior a glargina con respecto a la incidencia de

eventos cardiovasculares mayores*’.

En base a la informacién del producto en la Agencia Europea de Medicamentos, la
hipoglicemia es uno de los efectos adversos que se puede presentar muy frecuentemente
en > 1/10 personas, donde hay que tener especial cuidado, y es recomendable intensificar
el control de la glucemia, en pacientes en los cuales los episodios hipoglucémicos puedan
tener especial relevancia clinica, como los pacientes con estenosis significativa de las
arterias coronarias o de los vasos que irrigan el cerebro ya que se puede aumentar el
riesgo de complicaciones cardiacas o cerebrales de la hipoglucemia, asi como en

pacientes con retinopatia proliferatival®.

Existen algunas variables que pueden favorecer la reduccion de la sintomatologia de
alarma de hipoglicemia, asi como la modificacion de los mismos, donde pueden ser
menos pronunciados o estar ausentes en ciertos grupos de riesgo. Algunos de los grupos
son, pacientes de edad avanzada, pacientes en los que la hipoglucemia se desarrolla
gradualmente, pacientes que padecen una enfermedad psiquiétrica, pacientes cuyo
control glucémico ha mejorado notablemente y aquellos que han cambiado de una

insulina de origen animal a una insulina de origen humano*°.

Como anteriormente se ha indicado en otros grupos hipoglicemiantes que pueden
ocasionar igualmente hipoglicemia, algunas de las medidas para mitigar el riesgo de
sufrir episodios de hipoglucemia son el correcto cumplimiento por parte del paciente de
la dosis prescrita, el régimen dietético, la correcta administracion de insulina, el
reconocimiento de los sintomas de hipoglucemia, asi como el no consumo de alcohol,

son algunas de ellas. De igual forma, existen algunos factores que incrementan la
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susceptibilidad a la hipoglucemia y requieren de vigilancia, entre ellas el incremento de
la sensibilidad a la insulina, el cambio del area de inyeccion, omision de comidas,

enfermedades intercurrentes como vomitos y diarreal®.

Al saber que esta afectacion se puede presentar en algunos hipoglicemiantes, la
préactica de mitigacion de riesgos adversos desde la farmacia comunitaria, es clave para
prevenir anticipadamente complicaciones. Por lo que el aplicar en la practica la
informacion cientifica del farmaco por medio de educacion diabetoldgica, practicas sanas
de estilos de vida, apego al tratamiento farmacologico, detencién temprana de

sintomatologia, marcan la diferencia en la calidad de vida del paciente diabético.

Otro de los efectos adversos que se puede presentar en la utilizacion de insulinas son
las reacciones en el punto de inyeccion como enrojecimiento, dolor, prurito, urticaria,
hinchazon o inflamacion, de igual forma, se puede presentar lipohipertrofia la cual puede
ocasionar un retraso en la absorcion local de insulina, una de las recomendaciones para
mitigar esta afectacion es la rotacion continua del punto de inyeccion entre abdomen,
gluteos, brazos y muslos, dentro de la zona de administracion de la inyeccion la cual

ayuda a reducir o prevenir estas reacciones'®.

Algunos de los factores importantes a tomar en cuenta dentro de la correcta aplicacion
de las insulinas se encuentran, la calidad de la técnica, edad del paciente, escolaridad,
tiempo de diagndstico de la enfermedad, rotacion de lugares de aplicacién, la no
identificacion de estos factores de riesgo puede generar lipodistrofia, pudiendo
desembocar en una inadecuada absorcion de la insulina y, posteriormente, generar hipo
o hiperglicemias y con esto un mal control de la patologia diabética. Por lo que la
educacion del paciente en la correcta técnica de aplicacion es clave para la meta

farmacoldgica'®®.
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En un estudio cuantitativo observacional, de cohorte transversal en 30 pacientes con
diabetes mellitus Tipo 1, se estudio la técnica de aplicacion de insulina y su relacion con
lipodistrofia en pacientes con diabetes mellitus tipo 1, evidenciando los problemas en
relacion a la auto aplicacion de insulinas. Dentro de los resultados, se demostrd que la
incidencia de lipodistrofias es del 90%, de los cuales el 70% se producen el abdomen y
el 10% en los brazos. La técnica de aplicacion de insulina es deficiente ya que sélo el
66.67% ambienta el farmaco antes de la administracion, el 26.66% no desinfecta la zona
antes de colocarse la medicacion ni realiza la técnica del pliegue y Unicamente el 63.33%

cuenta el tiempo luego de inyectarse la insulina®®.

Segun Alvarez et al**’, la evaluacion regular de la técnica de inyeccion de insulina y
los problemas relacionados con la zona de inyeccion deben ser una parte integral de la
atencion de la DM en cada persona diabética, con el fin de mejorar sus niveles glicémicos
y asi evitar efectos adversos. La correcta técnica de aplicacion sigue una serie de pasos

que se detallan a continuacion:

e Lavado de manos.

e Limpieza del area de inyeccion (abdomen, gluteos, muslos y brazos), en caso
que desinfecte con alcohol debe esperar a que seque por completo.

e Prepare su jeringa o pluma en base a su dosis.

e Pellizque el area a inyectar con sus tres dedos, cogiendo solo dermis y tejido
subcutéaneo.

e Inserte la pluma o jeringa y presione el botdn hasta que la aguja se encuentra
completamente insertada.

e Una vez administrada la dosis debe contar hasta 10 antes de retirar la pluma o

jeringa.

El estudio plantea la importancia de generar programas educativos que ensefien a los

pacientes la Técnica de Inyeccion subcutanea correcta, donde formar y educar a los
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pacientes sobre como auto examinarse, la importancia de la rotacion de zonas de

inyeccion, asi como la deteccion y prevencion de la aparicion de lipohipertrofial®’.

Algunas de las recomendaciones que se pueden generar desde la farmacia comunitaria

por parte del farmacéutico son:

e Control periddico de los niveles de glucemia.

e Sana alimentacion.

e Educar sobre la correcta técnica de inyeccion de insulinas
e Importancia de la rotacion de areas de inyeccion.

e Informar al paciente sobre los efectos adversos.

e Informar sobre los sintomas caracteristicos de la hipoglicemia.

Mencionar los efectos
adversos que puede
presentar

Farmacéutico
frente a un
paciente que
utiliza
insulina

Educar al paciente mantener dieta
acerca la rotaciéon adecuada, informar
del sitio de inyeccidn los sintomas de

Figura 5. Abordaje farmacoterapéutico de las insulinas.

Referencia: elaboracion propia, 2023.

Biguanidas.
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La metformina perteneciente al grupo de las biguanidas, es uno de los farmacos de
primera eleccion mayormente utilizado en combinacién o monoterapia, debido a su
comprobada eficacia en el descenso de la glucemia con la reduccion de la HbAlc entre
el 1y 2%, dependiendo de su valor inicial. La metformina presenta escasas interacciones
medicamentosas de relevancia en la préctica clinica habitual y su bajo costo permite un

amplio acceso como primera herramienta para el control metab6lico®.

Con base en la informacion farmacologica por parte de la Agencia Europea de
Medicamentos, metformina presenta algunos efectos adversos muy frecuentes como lo
son las alteraciones gastrointestinales por el consumo de la misma; dentro de las
alteraciones se encuentra la diarrea, vomito, nauseas y molestias abdominales en
dependencia de su dosis. Estas alteraciones aparecen con mayor frecuencia durante el
inicio del tratamiento y desaparecen espontaneamente en la mayoria de los casos. Para
prevenirlos se recomienda administrar la metformina en 2 o 3 dosis al dia, durante o
después de las comidas. Un lento incremento de la dosis puede también mejorar la
tolerabilidad gastrointestinal. Estos efectos adversos pueden ser causante de abandono

temprano del tratamiento®#°.

La acidosis lactica es otro de los efectos adversos que se puede presentar en muy rara
ocasion en <1/10.000 personas, esta afeccion es una complicacién metabolica muy rara,
pero grave que se produce con mayor frecuencia durante el empeoramiento agudo de la
funcion renal, en caso de enfermedad cardiorrespiratoria o septicemia, causando una
acumulacion de metformina en la sangre que incrementa el riesgo de acidosis lactica.
Existen algunos medicamentos que puedan alterar de manera aguda la funcion renal,
como antihipertensivos, diuréticos y AINEs, es por ello que requieren de precaucion al
ser utilizados de manera concomitante con metformina. otros factores de riesgo para la
acidosis lactica son el consumo excesivo de alcohol, la insuficiencia hepatica, la diabetes

mal controlada, la cetosis, el ayuno prolongado y cualquier proceso asociado a hipoxia®*.
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La acidosis lactica presenta alguna sintomatologia inicial que se caracteriza por
disnea aciddtica, dolor abdominal, calambres musculares, astenia e hipotermia, seguidos
de coma. Sintomas que se deben informar al paciente o al cuidador del diabético, como
método preventivo a complicaciones mayores. Se recomienda que una vez que se detecte

esta sintomatologia se acuda de inmediato a la atencion médical*.

Un dato importante antes de iniciar la utilizacion de metformina en los pacientes
diabéticos, es la recomendacion inicial de evaluar la tasa de filtracion glomerular (TFG)
antes de iniciar el tratamiento, debido a que la metformina se encuentra contraindicada
en pacientes que presenta enfermedad renal con TFG < 30 ml/min, debido al riesgo de
sufrir complicaciones como acidosis lactica. De igual forma, se hace mencién al especial
cuidado en el caso de pacientes de edad avanzada debido al posible deterioro de su
funcién renal. Es por ello que se menciona gque, una vez iniciado el tratamiento con el
ajuste de dosis en dependencia de su TFG, se recomienda la continua evaluacion
periddica de la funcion renal cada 3-6 meses, en especial en pacientes de edad avanzada

y aquellos con posprogresion de la insuficiencia renal**°.

Otro de los efectos adversos que puede presentar el consumo de metformina, es la
alteracion de gusto con un sabor metalico en la boca, alteracion que puede generarse al
inicio del tratamiento y que disminuye con el tiempo®°. Este efecto adverso puede
generar molestias al inicio del tratamiento con metformina, por lo que le informar al
paciente sobre este posible efecto secundario, ayuda a la compresion de la misma y evita
el abandono del tratamiento. Existen algunas medidas para mitigar la sintomatologia
como el correcto lavado bucal, especialmente de la lengua, mantener una alimentacion
constante agregando alimentos citricos, o algin sabor que le ayude con la tolerabilidad

del alimento y el consumo de alimentos frios.

Algunas de las recomendaciones que puede dar el farmacéutico de comunidad como

método preventivo de efectos secundarios en metformina, son:
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e Educacion diabetoldgica

e Sana alimentacion.

e Informar sobre la sintomatologia que se presenta en caso de acidosis lactica.
e Buena higiene bucal.

e Control de niveles de glucemia.

e Actividad fisica.

e Sugerir un control rutinario de la funcion renal.

Mencionar los efectos
adversos que puede
presentar

Farmacéutico
frente a un
paciente que
utiliza

/ Metformina

Recomendar tener
paciencia con TGI,
monitoriar
frecuentemente la
funcion renal

Educar al
paciente

Figura 6. Abordaje farmacoterapéutico de las biguanidas.

Referencia: elaboracion propia, 2023.

4.2 Segundo objetivo especifico: identificar la utilidad de los planes de mitigacién de
riesgos de hipoglicemiantes en la intervencién farmacéutica de los regentes de
farmacias comunitarias de San Luis de Heredia en pacientes diabéticos.

Para la determinacion de la utilidad de los planes de mitigacion de riesgos de

hipoglicemiantes en la intervencion farmacéutica de los regentes de farmacia de
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comunidad, se realiz6 una recopilacion de datos mediante encuestas realizadas a los

regentes, donde se obtuvo informacion relevante para dar respuesta a la interrogante.

Se realiz6 una encuesta a 10 regentes farmacéuticos del area de San Luis y
alrededores, donde se buscaba llegar a entender mejor la utilidad de los planes de
mitigacion de riesgos de los hipoglicemiantes para los regentes y si al mismo tiempo se
podia crear un documento de consulta para los regentes puedan tener una intervencion

farmacéutica en los pacientes diabéticos.

Generalidades de la poblacion

Gréfico 1. Promedio de experiencia profesional como regente en farmacia de
comunidad.

PROMEDIO DE EXPERIENCIA PROFESIONAL

Numero de regentes
o = N w H (6] [e)}

Menos de 2 afios De 2 afios a 5 afos Mas de 5 afios

Afos de experiencia profesional

Referencia: elaboracién propia, 2023.
Nota: la informacion se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el area de
San Luis de Heredia y alrededores.

En el grafico 1, se evidencia que la mayoria de los entrevistados entrevistados cuentan
con més de 5 afios de experiencia profesional, de los 10 regentes farmacéuticos que
respondieron, solo cuatro tiene menos de 5 afios de experiencia y eso corresponde a que
el 60% (6 farmacéuticos) de los farmacéuticos han tenido experiencia en el trato con

pacientes y el quehacer de una farmacia comunitaria, y un 20 % (2 farmacéuticos),
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cuentan con 2 a 5 afios de experiencia e igualmente un 20% menos de 2 afios de

experiencia.

Segun Vitolo®, la experiencia profesional amplia los horizontes y da una visual
mucho mas completa de las necesidades de los pacientes al momento de abordarlo,
aumentando la ayuda a los pacientes en cuanto al manejo de los medicamentos y la
resolucion de problemas vinculados a la medicacion, reduciendo la probabilidad de
efectos no deseados o errores en la dispensacion de medicamentos, a su vez, favoreciendo

un mejor manejo farmacologico.

Grafico 2.Tipo de farmacia comunitaria

TIPO DE FARMACIA COMUNITARIA

Nuamero de farmacias
w

Independiente Cadena

Tipo de establecimiento

Referencia: elaboracidn propia, 2023.
Nota: la informacidn se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el &rea de

San Luis de Heredia y alrededores.

En el gréafico 2, se manifiesta que la mayoria de los farmacéuticos trabajaban en una
farmacia independiente al momento de realizar la encuesta, correspondiente al 60% de los

entrevistados, mientras que un 40% declara que trabaja en una cadena de farmacias.
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De lo anterior, se puede rescatar que la mayoria de los regentes tienen potestad para
abordar a los pacientes con un estilo profesional y propio, pues se conoce que las cadenas
privadas de farmacias al igual que las farmacias de la CCSS tienen sus propios protocolos
para atender y/o despacharles los medicamentos a los pacientes, incluso cuentan con tiempos

de atencion preestablecidos.

Como menciona Carrillo®?, la atencion farmacéutica y abordaje farmacoterapéutico
son parte de las actividades que se realizan en la atencion asistencial, la cual consiste en
monitorizar y evaluar de forma continua la farmacoterapia del paciente con el objetivo méas

importante de mejorar la calidad de vida respecto a la salud del paciente.

Grafico 3. Frecuencia con que realiza el farmacéutico seguimiento farmacoterapéutico en
pacientes crénicos en la farmacia de comunidad.

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO EN
PACIENTES CRONICOS

Regularmente —2' 20%
vuypoco I <o
vo [ 2, 20%
s [ . 10%

0 1 2 3 4 5

Numero de regentes

Frecuencia

Referencia: elaboracidn propia, 2023.
Nota: la informacidn se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el &rea de

San Luis de Heredia y alrededores.
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Segun los datos mostrados en el grafico 3, se observa que mayoritariamente los
regentes farmacéuticos no acostumbran a dar un seguimiento farmacoterapéutico a los
pacientes cronicos, uniendo las respuestas “muy poco” y “no”, elegida por el 50% y el
20% de los regentes respectivamente, se obtiene un 70% de los entrevistados que no ven
como relevante dar un seguimiento farmacoterapéutico a los pacientes cronicos. Sin
embargo, en los datos se puede notar que un 30% de los regentes si realizan seguimiento

farmacoterapéutico en pacientes cronicos.

Como menciona Ullibarri et al*®2, la préactica del seguimiento farmacoterapéutico por
parte del farmacéutico hacia los pacientes con padecimientos cronicos, garantiza una
mayor adherencia a su tratamiento, mejora su calidad de vida, aumenta el conocimiento
del paciente sobre su medicacion y previene posibles efectos no deseados. El poco
seguimiento farmacoterapéutico puede generar resultados negativos en esta poblacion,
minimizando la posibilidad de obtener una buena respuesta farmacologica y control de la

enfermedad.

Gréfico 4. Acciones farmacologicas aplicadas en los pacientes diabéticos en farmacia
comunitaria.

ACCIONES FARMACOLOGICAS EN PACIENTES
DIABETICOS

M Control de efectos adversos M Seguimiento de niveles de glicemia
I Educacion diabetoldgica Seguimiento farmacoterapéutico

® Ninguna accion
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Referencia: elaboracion propia, 2023.
Nota: la informacidn se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el area

de San Luis de Heredia y alrededores.

Los datos obtenidos evidencian las acciones mas aplicadas en los pacientes
diabéticos por parte del farmacéutico, acciones como educacion diabetoldgica en
un 29%, seguimiento farmacoterapéutico en un 24%, control de efectos adversos
en un 23%, y seguimiento de niveles de glicemia en un 12%. Ademas, un 12% de

ellos expreso que no realiza acciones en pacientes diabéticos.

Dentro de las acciones mayormente empleadas por los farmacéuticos de farmacia
de comunidad se encuentra la educacion diabetol6gica, seguimiento
farmacoterapéutico y control de efectos adversos, acciones que benefician al paciente
diabético a mejorar la enfermedad diabética, lo ideal en este caso seria unificar todas
las acciones generando una respuesta constante para todos los pacientes diabéticos y
con esto acostumbrarlos a que el farmacéutico es un profesional clave en el manejo

de su enfermedad a largo plazo.

Las intervenciones farmacéuticas en pacientes diabéticos, segiin Mabel et al**3,
han demostrado a lo largo del tiempo mejorar los resultados de salud de los
pacientes, especialmente de los que padecen enfermedades crénicas como la
diabetes. Donde evidencia que la intervencion educativa del farmacéutico, a nivel
individual y grupal, mejora la situacion clinica del paciente diabético, disminuyendo
el incumplimiento voluntario a causa de poca informacién educativa, ademas el
seguimiento farmacoterapéutico ayuda en la prevencion de efectos no deseados de la

medicacion, asi como optimizar la meta farmacologica.

Gréfico 5. Determinacion de la percepcion del concepto acerca de los planes de
mitigacion de riesgos en el farmacéutico de farmacia de comunidad.
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PERCEPCION DEL CONCEPTO ACERCA DE LOS
PLANES DE MITIGACION DE RIESGOS EN
HIPOGLICEMIANTES

ESi mNo M Relativamente poco

Referencia: elaboracién propia, 2023.
Nota: la informacion se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el area de

San Luis de Heredia y alrededores.

Con base en los resultados obtenidos, un 40% de los profesionales farmacéuticos
poseen poca informacion referente al concepto de planes de mitigacién de riesgos en
hipoglicemiantes, asi como de igual forma otro 40% si poseen una apreciacion referente
al concepto y un 20% no posee en absoluto informacidn acerca de qué son los planes de

mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes.

Analizando los datos, se puede evidenciar que se requiere un esfuerzo importante por
darle visibilidad al tema de mitigacion de riesgo en los hipoglicemiantes, si bien es valido
resaltar que en diabetes no existen planes de mitigacion de riesgo ya estructurados por
cada medicamento y cada laboratorio fabricante, como si sucede en otras patologias como
hipertension, oncologia y esclerosis multiple, entre otros. Pero que no exista un plan
estructurado no deberia ser una limitante para aplicar las bases de la prevencion de los
riesgos ya conocidos por cada producto, factores que pueden ser apoyados desde todas

las areas de la salud que tengan relacion con el paciente diabético.
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Como menciona Salvador?, los planes de mitigacion de riesgos son un conjunto de
actividades e intervenciones de farmacovigilancia destinadas a identificar, caracterizar,
prevenir o minimizar los riesgos de los medicamentos, incluida la evaluacion de la
eficacia de esas intervenciones. La importancia para el farmacéutico de conocerlos es el
contar con informacién confiable que contribuye al uso seguro de los medicamentos,
mediante la orientacion para abordar problemas, permitiendo la deteccion temprana de

eventos adversos, asi como la optimizacion del farmaco.

Grafico 6. Determinacion del abordaje desde la farmacia comunitaria en pacientes
diabéticos que inician su tratamiento con hipoglicemiantes.

ABORDAIJE DESDE LA FARMACIA EN PACIENTES
DIABETICOS QUE INICIAN SU TRATAMIENTO
CON HIPOGLICEMIANTES

Proporcionar recomendacines no farmacologicas — 3

como medidad complementaria al tratamiento

Informar al paciente sobre los posibles efectos _ 9

adversos
g . . Y 0
g Brindar informacion general del medicamento
o
‘S
< - 2
< Generar algun perfil del paciente
. R -
Entrevistar al paciente
. . -
Dispensar solamente el medicamento
0 2 4 6 8 10

Numero de regentes

Referencia: elaboracion propia, 2023.
Nota: la informacidn se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el

&rea de San Luis de Heredia y alrededores.

En el gréfico 6, se muestra que el 100% de los farmacéuticos entrevistados brindan
informacion general del medicamento al momento de despachar un hipoglicemiante,
un 90% informa sobre los posibles efectos adversos asociados a la medicacién, un 80%

proporciona recomendaciones no farmacologicas como medida complementaria al
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tratamiento. El entrevistar al paciente diabético, asi como, la generacion de algun perfil
del paciente y, por altimo, dispensa solamente el medicamento, en un 50%, 20% y

20% respectivamente.

Segun Mateos et al'?*, la evidencia disponible en la bibliografia indica que la
intervencion del farmacéutico centrada en la educacion diabetologica y la informacion
sobre el uso adecuado de su medicacion puede tener un impacto clinicamente
significativo en el control glucémico, el IMC, la presion arterial y el perfil lipidico de
este tipo de pacientes. La intervencion del farmacéutico comunitario desde la entrega o
informacion sobre la enfermedad y la identificacion y la notificacion de reacciones
adversas al sistema de farmacovigilancia tiene el potencial de mejorar el cumplimiento

terapéutico y la seguridad de estos pacientes.

Los datos efectivos evidencian las acciones mayormente utilizadas por los
farmacéuticos de comunidad, donde dentro de su actuar se realiza el brindar informacion
general del medicamento, informar sobre posibles efectos adversos asociados a la
medicacion, la generacion de recomendaciones no farmacoldgicas como medida
complementaria al tratamiento y la entrevista al paciente diabético, evidenciando la

buena practica profesional enfocada al mejoramiento general del paciente.

Gréfico 7. Identificacion y prevencion de efectos adversos como hipoglicemia en la
utilizacion de Lantus®.
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IDENTIFICACION Y PREVENCION DE EFECTOS
ADVERSOS EN HIPOGLICEMIANTE LANTUS®.

0; 0%

B Muy frecuente Frecuentemente M Ocasionalmente H Raramente B Nunca

Referencia: elaboracion propia, 2023.
Nota: la informacion se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el area de

San Luis de Heredia y alrededores.

Los resultados obtenidos demuestran que un 1 de 10 farmacéuticos le menciona muy
frecuentemente y frecuentemente a sus pacientes de Lantus acerca de los efectos adversos
que puede presentar con el producto, es decir, solo un 10% de ellos le mencionan el tema
al usuario. Por otra parte, un 70% de los farmacéuticos ocasionalmente le brindan
informacion al paciente diabético que utiliza Lantus® sobre el posible afecto negativo de
sufrir hipoglicemia, asi como informar al paciente sobre sus sintomas y como prevenir

esta afectacion.

Seguin Costa et al'?®, mediante su estudio resalta que los episodios de hipoglucemias
en diabéticos tipo 1y tipo 2 que utilizan insulinas se presentan de manera frecuente, la
falta de percepcién de la hipoglucemia podria ser responsable de la progresion de los

sintomas hacia cuadros mas graves. Otros factores involucrados podrian ser: deficiencias
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en el conocimiento de la enfermedad, alto requerimiento de insulina, utilizacion de

farmacos insulinosensibilizadores y pobre adherencia al plan de alimentacion.

Dentro de las estrategias para reducir el riesgo de hipoglucemia en los pacientes
diabéticos que utilizan insulina, deben incluir: la pesquisa de los episodios por parte de
los profesionales de salud, que permitan adecuar el tratamiento, la educacion del paciente
y de su entorno sobre las manifestaciones de la hipoglucemia y los procedimientos de

autogestion, con el fin de evitar o minimizar y tratar los eventos'?,

Grafico 8. Informacion diabetologica y prevencion de la retinopatia diabética en la
utilizacion de Ozempic®.

INFORMACION DIABETOLOGICA Y PREVENCION
DE EFECTO ADVERSO EN HIPOGLICEMIANTE
OZEMPIC®

B Muy frecuente B Frecuentemente B Ocasionalmente Raramente M Nunca

Referencia: elaboracion propia, 2023.
Nota: la informacidn se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el &rea de

San Luis de Heredia y alrededores.
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Con base en los resultados obtenidos, el 40% de los entrevistados expresaron
ocasionalmente brindar informacion diabetoldgica referente al efecto adverso que se
puede generar en la utilizacion de Ozempic®, y otro 40% lo realizan raramente, un

10% frecuentemente y otro 10% nunca.

Gonzalez et al'?, en su estudio, propone que para la disminucion de la prevalencia de
retinopatia y neuropatia diabética las siguientes estrategias de prevencion e intervencién
son la educacion del paciente diabético, control de los factores de riesgo, alcanzar un
buen control glucemico, promover la adherencia a la terapia hipoglucemiante, realizar
una evaluacion trimestral de la Hemoglobina glucosilada y la deteccion precoz de la

retinopatia diabética.

Por tanto, los resultados obtenidos demuestran la necesidad de brindar mayor
informacion diabetologica al paciente diabético, educando al paciente con el fin de

minimizar o mitigar la posibilidad de la progresion o aparicion de la retinopatia diabética.

Gréfico 9. Control de peso en pacientes diabéticos que consumen agonistas de la GLP-
1.

CONTROL DEL PESO EN PACIENTES QUE CONSUMEN
AGONISTAS DE LA GLP-1

B Muy frecuente M Frecuentemente Ocasionalmente Raramente M Nunca

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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Nota: la informacion se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el area de

San Luis de Heredia y alrededores.

Los resultados obtenidos muestran que 6 de 10 farmacéuticos (60%) nunca realizan
un control de peso como método preventivo de complicaciones nutricionales en pacientes

diabéticos que consumen agonistas de la GLP-1, y un 40% raramente lo realizan.

De lo anterior, se evidencia que los regentes farmacéuticos entrevistados no estan
atentos al efecto adverso mas relevante de los GLP-1, que es la pérdida de peso, si bien
es un efecto que puede ser favorable y complementario en los pacientes diabéticos con
sobrepeso, es importante hacer la diferenciacion en los pacientes que no tiene exceso de
peso o en los que utilizan el producto Unicamente como hipoglicemiante, el riesgo de una
caida dramatica del peso puede afectar la salud, la vitalidad, la masa corporal del paciente,

influyendo directamente en su calidad de vida.

Respaldando esta informacion, Luis et al'™®, mencionan que los tratamientos
hipoglicemiantes como los GLP1, pueden producir marcadas perdidas de peso que
pueden asociarse, a una reduccion de la grasa corporal, asi como la pérdida de masa
muscular, por lo que esta accion puede generar una situacién de riesgo para el paciente a
mediano plazo si su estado muscular ya estaba afectado de forma previa a la intervencion
terapéutica. Esta situacion se puede ver desfavorecida si no se toman medidas dietéticas
y de actividad fisica de manera concomitante a la prescripcion del farmaco, asi como el

control periédico del peso corporal del paciente.

Segun Coérdoba et al**®, evidencia que la diabetes y el sobrepeso estan estrechamente
ligados y que la reduccion de peso es una medida terapéutica fundamental en la
prevencién y seguimiento de estos pacientes. Por otro parte, se indica la importancia del
control continuo del IMC y de grasa corporal en los pacientes diabéticos, esto como
método preventivo de la generacién de sarcopenia, lo cual significa una relacion
desfavorable entre el porcentaje de muasculo y grasa que puede ocasionar fragilidad en el

paciente.
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Grafico 10. Identificacion anticipada de complicaciones farmacoldgicas en pacientes
diabéticos.

Frecuencia de identificacion anticipada de
complicaciones farmacologicas en pacientes
diabéticos.

0; 0% 0; 0%

B Muy frecuente B Frecuentemente Ocasionalmente Raramente  ® Nunca

Referencia: elaboracién propia, 2023.
Nota: la informacidn se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el area de

San Luis de Heredia y alrededores.

En el grafico 11, se logra ver que un 50% de los farmacéuticos entrevistados han
logrado identificar ocasionalmente de manera anticipadamente alguna complicacién
farmacologica en pacientes diabéticos gracias a la informacion que posee acerca de los
planes de mitigacidn de riesgos en hipoglicemiantes, mientras que un 25% indica que

lo ha hecho raramente y solo un 25% lo ha hecho frecuentemente.

Esta informacidn deja en evidencia que los efectos adversos por hipoglicemiantes
son poco notados en las farmacias comunitarias, la poca deteccion no es el objetivo de
esta investigacion pero se puede resaltar que en las respuestas a otras preguntas no
todos los farmacéuticos acostumbran dar informacion detallada de los riesgos o
hablarle a los pacientes de los efectos adversos que pueden presentar con su
medicacion, dejando una brecha abierta a la necesidad de ahondar en este tipo de
abordaje y sus beneficios para la deteccion temprana de riesgos y evitar un desenlace

mayor de los efectos adversos a largo plazo en los pacientes diabéticos.
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Como refiere Mabel™3, la aplicacion del seguimiento farmacoterapéutico por parte
del farmacéutico de comunidad en pacientes afectados por enfermedades cronicas,
contribuye a la reduccion de las complicaciones a corto y largo plazo, facilitan un mayor
control de la enfermedad y mitigando efectos no deseados. Esto mediante la educacién al
paciente y recomendaciones farmacoldgicas, mejorando sus conocimientos sobre su

enfermedad, actitudes y comportamientos.

Grafico 11. Analisis de la percepcion del farmacéutico de farmacia comunitaria hacia
el resultado terapéutico en los pacientes diabéticos durante su medicacién con
hipoglucemiantes.

Percepcion del farmacéutico de farmacia
comunitaria hacia el resultado terapéutico en los
pacientes diabéticos durante su medicacion con
hipoglicemiantes

0: 0% 1;,10%
1,10%
0 0; 0%

M Solo positivos
m Solo negativos
Positivos con eventos adversos recurrentes
No ha experimentado cambios importantes
H Ha tenido que cambiar la terapia por intolerancia a los efectos adversos
W Positivos con eventos adversos recurrentes y ha tenido que cambiar la terapia por intolerancia a los

efertnc advercnc

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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Nota: la informacidn se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el &rea de

San Luis de Heredia y alrededores.

Los resultados obtenidos evidencian que un 60% de los farmacéuticos expresan
que los resultados terapéuticos obtenidos por parte del paciente diabético durante su
tratamiento con hipoglicemiantes han sido positivos con eventos adversos recurrentes,
mientras que un 20% coincide en que han sido solo positivos. Una minoria del 10%
expresa que no ha experimentado cambios importantes y otro 10% indica que han
tenidos cambios positivos con eventos adversos recurrentes y han tenido que cambiar

de terapia por intolerancia a los efectos adversos.

La informacion que se evidencia en el grafico 12, demuestra que, si bien los efectos
de la terapia son positivos, no dejan de estar presentes los efectos adversos, efectos
que pueden ser minimizados con un claro manejo por parte de los profesionales
farmacéuticos desde la farmacia, informando correctamente acerca de ellos y ademas
ayudando al paciente con los cuidados necesarios que lo puedan llevar a tener una
mejor calidad de vida sin abandonar su terapia hipoglicemiante. En seguida de lo

anterior, Calvo®!?

recalca que los farmacéuticos son profesionales que pueden contribuir
al control integral de la farmacoterapia, donde dentro de sus actividades destaca el brindar
informacion farmacologica, asi como educar al paciente tanto en la eleccion del
medicamento como en su uso seguro y efectivo, fomentando la prevencion y mitigacion

de los efectos adversos que se pueden presentar durante la medicacion.

Gréfico 12. Importancia de la aplicacion de los planes de mitigacién de riesgos en
hipoglicemiantes cuando se trata de pacientes diabéticos.
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Aplicacidn de los planes de mitigacion de
riesgos en hipoglicemiantes en pacientes
diabéticos.

0; 0% 0; 0%

B Muy importante B Importante I Moderadamente importante

De poca importancia B Sin importancia

Referencia: elaboracion propia, 2023.
Nota: la informacidn se obtuvo de la encuesta aplicada a regentes farmacéuticos que laboran en el &rea de
San Luis de Heredia y alrededores.

En las respuestas obtenidas, un 50% de los participantes coincide en que es
importante la aplicacion de los planes de mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes en
pacientes diabéticos, ademas de un 30 % que indica que es muy importante su
aplicacion y, por ultimo, un 20% expresa que es moderadamente importante dentro de

su apreciacion.

Un 80% de los entrevistados alude la importancia de la aplicacién de planes de
mitigacion de riesgo en los hipoglicemiantes, esto sugiere que ven una necesidad en
su interaccion con los pacientes para agregarle valor a la interaccion profesional-
paciente, como lo menciona Rojas?, donde hace mencion que la atencion farmacéutica
demuestra mejorar la calidad de vida del usuario, al favorecer el conocimiento de la
enfermedad y de los medicamentos que se consumen para tratar las afecciones de la
persona, donde la funcion del farmacéutico no debe terminar con la entrega de
medicamentos o despacho del mismos, sino que deben incluir el seguimiento
farmacoterapéutico y la colaboracion con otros profesionales de la salud en nombre de

los usuarios, como un proceso continuo y dindmico.
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Graéfico 13. Determinacion de la utilidad de los planes de mitigacion de riesgos en
hipoglicemiantes como método preventivo de efectos adversos.

Utilidad de los planes de mitigacion de riesgos en
hipoglicemiantes como método preventivo de
efectos adversos

0; 0% 0; 0%

B Muy importante H Importante I Moderadamente importante

De poca importancia M Sin importancia

Referencia: elaboracion propia, 2023.

Dentro de los resultados evidenciados, un 60% de los farmacéuticos indica que es
importante la utilidad de los planes de mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes como
método preventivo de efectos adversos y un 30% indica que es moderadamente
importante su utilidad y finalmente un 10% expresa que es muy importante su utilidad

como metodo preventivo.

SegUn Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica®,
menciona que el fin de los planes de mitigacién de riesgos es mejorar la seguridad de
los pacientes, la calidad y la capacidad de reunir la informacion mas completa sobre
reacciones adversas y errores de medicacion, de modo que estas guias funcionen como

fuentes de conocimiento y sirvan de base para actividades de prevencion.
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De igual forma, Ruiz*® menciona que la seguridad del paciente, es un parametro
importante de la calidad asistencial, donde se implica el desarrollo de estrategias para
mitigar los dafios innecesarios al paciente asociados a la medicacion. La maximizacion
de la seguridad del paciente implica la evaluacion permanente de los riesgos asociados a
la medicacidn, con el fin de implementar barreras de seguridad y desarrollar estrategias

para reducir el dafio que se genera sobre las personas.

Segun Roa®!, el regente farmacéutico desempefia un rol importante en el
proceso de farmacoterapia moderna, contribuyendo mediante el manejo de la
informacion en los procesos de farmacovigilancia, donde participa en la
identificacién, origen y resolucién de problemas relacionados con los medicamentos
(PRM). Siendo un aliado en la atencion sanitaria en la resolucion efectiva de las
diferentes patologias que presente el paciente, siendo el regente en farmacia un puente

entre el paciente y el médico tratante.

Grafico 14. Cantidad de farmacéuticos de comunidad interesados en una guia de apoyo o
abordaje para mitigar los riesgos en hipoglicemiantes en pacientes diabéticos.

Cantidad de farmacéuticos interesados en una
guia de abordaje farmacoterapéutico para mitigar
los riesgo en hipoglicemiantes.

ESi mNo mTalvez
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Referencia: elaboracion propia, 2023.

Con base en las respuestas obtenidas, un 70% de los farmacéuticos entrevistados
expresan que si se encuentran interesados en una guia de abordaje farmacoterapéutico

para mitigar los riesgos en los hipoglicemiantes y un 30% de ellos indican que talvez.

Segun los resultados obtenidos se puede deducir que la mayoria de los
farmacéuticos entrevistados expresan su interés en una guia préctica integral de
mitigacion de riesgo en hipoglicemiantes como herramienta para utilizar en la farmacia
comunitaria, es por ello que en el objetivo 3 se realiza una propuesta de guia como
aporte a los profesionales de farmacia con el fin de proporcionar una herramienta util

en la atencién asistencial.

Grafico 15. Determinacion de la importancia de los planes de mitigacion de riesgos en
medicamentos en los farmacéuticos de comunidad después de realizar la encuesta.

Apreciacion de los farmacéuticos acerca de
una mayor importancia de los planes de
mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes
previo a la encuesta

ESi mNo HTalvez

Referencia; elaboracidon propia, 2023.

Posterior a realizar la serie de preguntas referentes a los planes de mitigacion de

riesgos en hipoglicemiantes, un 80% de los farmaceuticos coincide en que si se debe
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dar mayor importancia a los planes de mitigacién de riesgos en hipoglicemiantes y un

20 % de ellos indican que tal vez.

En vista de que el 80% de los farmacéuticos coincide en que si se debe dar una
mayor importancia a los planes de mitigacion de riesgos en medicamentos después de
realizar la encuesta, evidencia que la informacion proporcionada, generé una mayor

importancia de la seguridad social y la mejora de la atencion farmacéutica en pacientes.

Segun Atauje®, la mitigacion de riesgos adversos de medicamentos radica de la
necesidad de la seguridad social, un principio fundamental en la atencion sanitaria, que
se encuentra en una mejora orientada hacia el progreso de la seguridad del paciente, asi

como el control de la utilizacién segura de medicamentos.

Grafico 16. Preferencia de acceso a la informacidn actualizada de planes de mitigacion
de riesgos en hipoglicemiantes por parte del farmacéutico en la farmacia de comunidad.

Acceso de informacion actualizada sobre
planes de mitigacion de riesgo en
hipoglicemiantes.

H Curso virtual  ® Infografia  ® Informacién RRSS Guia educativa  ® Ninguna

Referencia: elaboracion propia, 2023.

En referencia a las respuestas obtenidas, se puede evidenciar que un 40% de los

farmacéuticos prefieren obtener informacién actualizada de los planes de mitigacion

154



de riesgos de hipoglicemiantes mediante guias educativas, y un 30% por cursos
virtuales. Un 10% de ellos expresa que mediante informacion RRSS, otro 10% por

infografias y, por ultimo, un 10% ninguna.

En respuesta a los resultados obtenidos en el grafico 15y 17 donde se muestra el
interés de una guia y su preferencia de acceso a la informacion, se desarrolla una guia
educativa de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos, con
informacion actualizada de algunos grupos terapéuticos hipoglicemiantes, la cual se

encuentra disponible de manera detallada en anexos.

4.3 Tercer objetivo especifico: generar recomendaciones para la propuesta de una guia
de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos atendidos en las
farmacias comunitarias de San Luis de Heredia.

Las guias practicas clinicas segtn Ariel et al**® son desarrolladas con la intencion de
optimizar la atencién del paciente, las cuales se basan en pautas, sugerencias o
recomendaciones sobre el manejo de ciertos tratamientos. Estos documentos son de gran
relevancia para la incorporacién de la evidencia cientifica en la toma de decisiones en

salud mediante la formulacion de recomendaciones en el servicio asistencial.

De acuerdo con Alfredo Espinosa®®, las guias clinicas son una herramienta para los
profesionales de la salud que mejoran la calidad de la atencion médica y, a su vez,

garantiza la seguridad de los pacientes.

Algunos de los objetivos principales de las guias practicas clinicas son®":

e Lamejorar de la practica clinica.

e Brindar una mejor calidad asistencial.

e Educar a los pacientes y a los profesionales ofreciéndoles las mejores evidencias
cientificas disponibles.

e Mejorar la salud de la poblacion en general.
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e Disminuir la variabilidad profesional.

Estas guias son desarrolladas para pacientes y profesionales de la salud, con
el fin de generar una secuencia légica de las actividades a desarrollar frente al
problema clinico en mejorar, es por ello que se recomienda generar recomendaciones
ligadas explicitamente a la evidencia que las sustenta y requieren de una actualizacion
periddica. Todo esto para aumentar la expectativa de vida, prevenir complicaciones y

aumentar la capacidad funcional®®

Para que una guia practica clinica sea confiable explica Garcia et al'*°, que debe

cumplir con varios criterios como:

e Proporcionar informacion clara y legible.

e Debe ser desarrollada en Base a una revision sistematica de la evidencia
existente.

e Elaborada por un grupo de expertos multidisciplinario, bien informados.

e Basarse en un proceso transparente.

e Reconsiderar y revisar de forma conveniente cuando existan nuevas
evidencias.

e Considerar las preferencias de los pacientes.

La propuesta de una guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes
diabéticos atendidos en las farmacias comunitarias, nace a raiz de un problema de
salud publico como lo es la diabetes, donde segin la CCSS en el 2014 a nivel nacional
se cuenta con un 10,0 % de la poblacion mayor de 20 afios diabética; donde el 2,8 %
desconocia que tenia la enfermedad. Los cantones con mas tasa de incidencia fueron
Nandayure, Acosta y Palmares, con tasas de 501,52; 421,03; y 384,20,
respectivamente, por cada 100 mil habitantes®. Una vez tomando en cuenta estos
datos, la necesidad de implementar una guia de abordaje integral para esta poblacién
se vuelve de suma importancia como método preventivo de complicaciones y asi

maximizar la calidad asistencial.
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Segun la ADA, el diagndstico de la diabetes se da mediante analisis de
laboratorio, donde se determina los niveles de glucosa en sangre promedio (AC1)
durante los Gltimos dos o tres meses, los valores de glucosa plasmatica en ayunas
(FPG) y la prueba de tolerancia oral a la glucosa (OGTT). Dentro del &mbito de
farmacia comunitaria el farmacéutico puede llevar de igual forma un control de los
niveles de glucosa en sangre en aquellos pacientes que reciben un abordaje
farmacoterapéutico. Al realizar la prueba de glucosa en sangre se puede detectar si
el paciente es diabético, prediabético o si no padece la enfermedad, es por ello que se

detalla los valores correspondientes al diagnastico.

Tabla 8.Diagnostico de la Diabetes

Diagnostico AlC FPG OGTT

Diabetes >6,5% >126 mg/dI >200 mg/dl

Prediabetes 5.7% a 6.4% 100 mg/dl a 125 | 140 mg/dl a 199
mg/dl mg/dl

Valores normales | <5.7% < 100 mg/dl < 140 mg/di

Referencia: elaboracion propia con base en la referencial®.

En el caso de prediabetes la ADAX, lo define como una condicion que se
presenta antes de la diabetes, donde los niveles de glucosa en sangre son mas elevados
con respecto a los valores normales, pero no suficientemente altos para llamarlo
diabetes. La prediabetes usualmente no presenta sintomas, lo cual indica que la

persona puede presentar prediabetes sin saberlo.

La prevencion de la prediabetes se basa en implementar habitos saludables,
tales como el aumento de actividad fisica caminando a diario, implementar una dieta
saludable a base de verduras y frutas, controlar el peso, en caso de sobrepeso bajar la

grasa corporal al menos un 7%°.
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La diabetes mellitus tipo 2 se define como una enfermedad caracterizada
ocasionada por los altos niveles de glucosa en sangre, enfermedad que genera
problemas a nivel microangiopético como retinopatias diabéticas, nefropatias, y
neuropatias, al igual que problemas macrovasculares. Los hipoglicemiantes son los
farmacos que acttan sobre las causas subyacentes de la DM2, ya sea por la disfuncion

de las células B o resistencia a la insulina®.

Los farmacos antidiabéticos aparte de su accion hipoglicemiantes, también
generan efectos adversos en los pacientes, donde las principales reacciones adversas
notificadas en este grupo de medicamentos, corresponden a diarrea, hipoglicemias,
dolor de abdomen, nduseas, vomito, entre otros. Existe algunos grupos gque presentan
mayor predisposicion a estas afecciones como lo son adultos mayores, personas con

enfermedades renales o hepaticas®.

Por otra parte, se cuenta con la diabetes tipo 1, la cual Garcia et al*®?, menciona
que es una enfermedad prevalente en la poblacién pediatrica, esta se caracteriza por
un déficit de insulina endégena por destruccion de las células beta pancreéticas. La
diabetes tipo 1 su tratamiento principal es la insulina, farmaco que ademas de su
efecto hipoglicemiantes generar efectos adversos como la hipoglicemia y

cetoacidosis.

El diagndstico de la diabetes tipo 1, se realiza en edades temprana por medio
de la pediatra de Atencion Primaria, donde esta posee un papel fundamental en el
diagndstico adecuado y precoz de la diabetes, asi como en la prevencion y tratamiento
de sus complicaciones agudas. De igual forma, el paciente que cuenta con clinica
cardinal de hiperglucemia, con una glucemia mayor de 200 mg/dl en cualquier

momento, sin necesidad de estar en ayunas, es un diagnostico de diabetes'®?.

Dentro de las recomendaciones para el abordaje farmacoterapéutico en
pacientes diabéticos desde la farmacia de comunidad, se incluyen datos relevantes a

tomar en cuenta de cada uno de las familias de los hipoglicemiantes, dando una
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secuencia logica de manejo y de prevencion de riesgos en cada una de ellas. A

continuacion, se detallara cada uno de ellos, incluidas las recomendaciones.

Primer grupo farmacoldgico: Sulfonilureas

Propiamente, el farmaco glibenclamida, con un mecanismo de acciéon que
inhiben los canales de potasio sensibles a ATP y promueven la liberacion de insulina
a largo plazo, utilizado en monoterapia y en combinacién con otros
hipoglicemiantes™. A continuacion, se detalla efectos adversos, recomendaciones
farmacoterapéuticas, igualmente las precauciones y modo especial de empleo del

grupo terapéutico.

Algunas de las reacciones adversas que presenta son**:

e Problemas gastrointestinales: nauseas vomitos, etc.
e Reacciones de hipersensibilidad.

e Hipoglicemia.

e Aumento de peso.

e Aumento de los valores de transaminasas, hepatitis e ictericia colestasica.

Recomendaciones farmacoterapéutico®!®:

e Educacion diabetoldgica.

e Monitorizacion de los niveles de glucosa.
e Sana alimentacion.

e Actividad fisica.

e Seguimiento farmacoterapéutico.

e Control del peso corporal.

Advertencias y precauciones especiales de empleo*®:

159



e El uso de sulfonilurea puede generar hipoglicemia, la probabilidad de sufrir
este efecto adverso puede verse aumentada en caso de no existir una ingesta
de alimentos regular.

e Hipersensibilidad a la glibenclamida.

e Cetoacidosis diabética

e Insuficiencia renal o hepética grave, esta condicion puede aumentar el riesgo
de hipoglicemia

e Precomay coma diabético.

Segundo grupo farmacoldgico: inhibidores de SGLT2

Los SGLT2 como canaglifozina poseen un mecanismo de accién inhiben la
reabsorcion de glucosa en el segmento proximal del tabulo renal. Este farmaco se
expresa en los tubulos renales proximales y es responsable de la mayor parte de la
reabsorcion de glucosa filtrada del lumen tubular’. A continuacion, se detallan
efectos adversos, recomendaciones farmacoterapéuticas, igualmente las precauciones

y modo especial de empleo del grupo terapéutico.

Las reacciones adversas que presenta son'!:

e Amputacion de dedos de los pies, pies y piernas.
e Infecciones genitales en masculinos y femeninas.
e Diuresis osmotica.

e Hipoglicemia en uso concomitante con otros hipoglicemiantes

Recomendaciones farmacoterapéuticas:

e Exploracién continua de los pies.

e Utilizacion de calzado adecuado.
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e Mantener una correcta higiene corporal.
e Detectar oportunamente algun sintoma de infeccion genital que sea inusual e
informar rapidamente al doctor.

e Mantenerse hidratado.

Advertencias y precauciones especiales de empleo*®4,

e Insuficiencia renal: Se recomienda la vigilancia de la funcién renal
anualmente una vez iniciando el tratamiento.

e Se recomienda considerar antecedentes del paciente que puedan predisponer
a la cetoacidosis, como pacientes con diabetes tipo 2 con bajo péptido C,
diabetes autoinmune latente del adulto, pacientes con antecedentes de
pancreatitis, pacientes con sintomas que indican restriccion de ingesta de
alimentos o deshidratacion grave.

e No utilizar en pacientes con diabetes tipo 1.

e Considerar los antecedentes del paciente que puedan aumentar el riesgo de
amputacion.

e Pacientes mayores de 65 afios de edad, puede aumentar el riesgo de presentar
deterioro de la funcion renal.

e No utilizar en intolerantes a la lactosa.

e Puede generar hipoglucemia en combinacion con insulina o sulfonilurea.

e Puede generar hipotension.

Segun Jiménez et al*®, los SGLT2 poseen un efecto reductor de la glucemia
independiente de la insulina, utilizado en cualquier etapa de la DM. EIl estudio
realizado evidencia las reacciones adversas medicamentosas de los SGLT2 mas

frecuentes, tales como infecciones del tracto genitourinario inferior, cetoacidosis

diabética, afectacion renal y afecciones en la piel.
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Los SGLT2 reducen la reabsorcion de glucosa a nivel renal, aumentando su
eliminacién en orina y reduciendo de esta forma la glucemia. La eliminacion
aumentada de glucosa renal produce una diuresis osmotica, favorece la pérdida de
calorias, generando como efecto secundario la reduccion de peso corporal, esta

eficacia depende del grado de conservacion de la funcion renal*®,

Tercer hipoglicemiantes: analogos de la GLP-1

Exenatide es uno de los medicamentos analogos de la GLP-1 con un
mecanismo de accion encargo de estimular la secrecion de insulina, y regular la
liberacion de glucagon. Los GLP-1 es una hormona incretina, componente esencial
de la homeostasis normal de la glucosa™. A continuacion, se detallan efectos
adversos, recomendaciones farmacoterapéuticas, igualmente, las precauciones y

modo especial de empleo del grupo terapéutico.

Tipo de reacciones adversas'%*:

e Alteraciones gastrointestinales.
e Retinopatia diabética.
e Disminucidn del peso.

e Hipoglicemia.

Recomendaciones farmacoterapéuticas*®:

e Mantenerse hidratado

e Mantener una dieta balanceada.

e Actividad fisica.

e Llevar un control del peso corporal.

e Control periodico de la presion arterial y niveles de glucosa.

e Informar al paciente sobre la sintomatologia de los efectos adversos.

e Cesar el fumado.
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Advertencias y precauciones especiales de empleo®,

e No se debe utilizar en diabetes tipo 1 0 como tratamiento de cetoacidosis
diabética.

e Estar alerta en caso de sintomas de pancreatitis aguda.

e No se recomienda su uso en caso de insuficiencia hepatica grave y en caso de
estadio moderado se debe usarse con precaucion.

e Encaso de insuficiencia renal, se recomienda evaluaciones periddicas una vez
iniciado el tratamiento.

e Este medicamento puede generar problemas gastrointestinales graves como
gastroparesia.

e Tomar precaucion en caso de pérdidas de peso rapidas, se debe monitorizar

los signos y sintomas de colelitiasis

Es importante mencionar que segiin Aleman et al'®’, el grupo terapéutico analogos
de la GLP-1, en relacion con los efectos adversos, todos presentan un perfil
comparable de efectos secundarios. Algunos de los méas frecuentes son los efectos
gastrointestinales: nauseas (25-50%), vomitos (10-15%) y diarrea (8-15%). Esto
sintomas normalmente son de intensidad leve-moderada y mejoran durante las

primeras semanas de tratamiento.

Cuarto hipoglicemiante: Inhibidores de la DPP-4

Saxagliptina es un medicamento de la familia de los inhibidores de la DPP-4,
gue posee un mecanismo de accion que estimula la secrecion de insulina, y regula la
liberacion de glucagon, reduciendo la hiperglucemia’™. A continuacion, se detallan
efectos adversos, recomendaciones farmacoterapéuticas, igualmente las precauciones

y modo especial de empleo del grupo terapéutico.
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Algunas de las reacciones adversas son':

e Pancreatitis aguda

e Alteraciones cutaneas.
e Hipoglicemia.

e Insuficiencia cardiaca.

e [nfecciones severas.

Recomendaciones farmacoterapéuticas®.

e Control periodico de los niveles de glucosa.

e Educacion diabetoldgica.

e Sana alimentacion.

e Actividad fisica.

e Exploracion continua de extremidades como método preventivo de

complicaciones cutaneas.

Advertencias y precauciones especiales de empleo®,

e Se debe tener precaucidn en pacientes con antecedentes de pancreatitis, ya que
puede producir problemas como pancreatitis aguda.

e No utilizar en pacientes con problemas renales que requieren de hemodialisis.
Se recomienda la evaluacién de la funcion renal antes del inicio del
tratamiento y realizar revisiones renales periodicas a partir del inicio de la
medicacion.

e Tomar precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica moderada.

e se recomienda una monitorizacién de las alteraciones cuténeas, estar alerta en
caso de ampollas, ulceras o erupciones.

e En caso de pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca, tener
precaucion en el uso de iDPP-4.

e No usar en pacientes intolerantes a la lactosa.
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Segun Carramifiana et al*®®, en los estudios clinicos realizados en los iDPP-4, han
demostrado tener muy buena tolerabilidad en los pacientes, demostrando tener bajo
riesgo de efectos adversos frente a placebo y no presentan un mayor riesgo de sufrir
alteraciones gastrointestinales, como nauseas, vomitos, diarrea o dolor abdominal y

alteraciones cutaneas.

De igual forma, este farmaco presenta algunos efectos adversos que requieren de
precaucion como el aumento de insuficiencia cardiaca en farmacos como saxagliptina
y alogliptina, por lo que se recomienda estudios de mayor duracion para evaluar los
efectos secundarios de los iDPP4 en la evolucion de las complicaciones micro y
macrovasculares de la DM2, asi como el perfil de seguridad con el uso a largo

plazo'®®.

Quinto grupo hipoglicemiantes: Biguanidas.

Las biguanidas presentan un mecanismo de accion que disminuye la
resistencia a la insulina y disminuye el glucagén, se encargan de sensibilizar a la
insulina que a su vez, disminuye la hiperglucemia sin estimular la produccion de
insulina, por medio de la supresion de la gluconeogénesis al inhibir la enzima glicerol-
fosfato-deshidrogenasa, que es la responsable de convertir el glicerol fosfato en
dihidroxiacetona fosfato, impidiendo la participacion del glicerol a la
gluconeogeénesis. Uno de los farmacos mas utilizados de las biguanidas es la
metformina, siendo el farmaco de primera eleccion en el tratamiento de la DM2, la
cual disminuye la hemoglobina glicosilada (HbA1c) hasta en un 1-2% en dependencia

del paciente”.

A continuacion, se detallan efectos adversos, recomendaciones
farmacoterapéuticas, igualmente las precauciones y modo especial de empleo del

grupo terapéutico.
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Tipos de reacciones adversas'*:

e Alteraciones gastrointestinales.
e Acidosis lactica.

e Alteracion del gusto

Recomendaciones farmacoterapéuticas'®°.

e Educacion diabetoldgica

e Sana alimentacion.

e Informar sobre la sintomatologia que se presenta en caso de acidosis lactica.
e Buena higiene bucal.

e Control de niveles de glucemia.

e Actividad fisica.

e Sugerir un control rutinario de la funcién renal

Advertencias y precauciones especiales de empleo®®,

e Laacidosis lactica es una complicacién metabolica poco usual pero grave, se debe
tener precaucion en pacientes con problemas renales, enfermedad
cardiorrespiratoria o septicemia.

e Genera trastornos gastrointestinales.

e Los pacientes con insuficiencia cardiaca tienen mas riesgo de sufrir hipoxia e
insuficiencia renal.

e No utilizar metformina en el momento de la cirugia con anestesia general, espinal
o0 epidural. Se puede utilizar nuevamente pasadas las 48 horas postoperatorio.

e Se puede generar hipoglicemia en el uso concomitante de metformina y otros

hipoglicemiantes.

La metformina es un farmaco que favorece el incremento de la sensibilidad a insulina,

dando un mayor control de la glucemia, la mejoria del perfil lipidico y de la funcion
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vascular, es por ello que su bajo costo le otorga el primer lugar en el tratamiento del

paciente con Diabetes tipo 2 pero también en patologias que le preceden®,

Sexto grupo hipoglicemiante: insulinas.

Las insulinas poseen un mecanismo de accion mediante la union a los receptores
de insulina en células musculares y adiposas, facilitando la absorcion de la glucosa e
inhibiendo, simultaneamente, la produccion hepética de glucosa’. En este grupo
terapéutico, se encuentra la insulina basal, insulina prandial, y mezclas, con accién
ultrarrapida, répida e intermedia. Con inicios de accién variados, asi como picos

maximos y duracion de accion distintos’®,

A continuacién, se detalla efectos adversos, recomendaciones
farmacoterapéuticas, igualmente las precauciones y modo especial de empleo del

grupo terapéutico.

Tipos de reacciones adversas’:
e Hipoglicemia.
e Eventos cardiovasculares.

e Alteraciones en el area de inyeccion.

Recomendaciones farmacoterapéuticas’#:

e Control periodico de los niveles de glucemia.

e Sana alimentacion.

e Educar sobre la correcta técnica de inyeccion de insulinas
e Importancia de la rotacion de areas de inyeccion.

e Informar al paciente sobre los efectos adversos.

e Informar sobre los sintomas caracteristicos de la hipoglicemia
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Advertencias y precauciones especiales de empleo®’®:

e Se debe de tener precaucién en caso de requerir cambio del tipo 0 marca de
insulina administrada a un paciente, se pueden generar complicaciones como
hipoglucemias.

e La hiperglucemia y cetoacidosis diabética puede presentarse en el caso de
dosis mal indicadas o la supresion del tratamiento.

e Educar al paciente la importancia de la rotacion continua del punto de
inyeccion para reducir el riesgo de sufrir lipodistrofia y amiloidosis cutanea.

e El uso concomitante de insulina con pioglitazona puede generar insuficiencia

cardiaca.

La insulina basal se caracteriza por tener una accién plana que cubre los
requerimientos continuos de insulina entre las comidas. En esta categoria, se dispone de
insulinas basales como, insulina detemir, insulina glargina, insulina biosimilar e insulina
degludec, cada una de ellas poseen diferente inicio de accion, pico maximo y duracion

maximal’l.

En el caso de las insulinas prandiales estas poseen una accién corta que permiten
controlar las excursiones glucémicas posprandiales, donde ademas se pueden utilizar
como complemento a las insulinas basales para replicar el patron fisioldgico de secrecion
de insulina en respuesta a la ingesta de hidratos de carbono. Por ultimo, las insulinas

premezcladas que aportan una combinacion fija de componente basal y otro prandial™.

Una vez conocido los efectos adversos de cada uno de los grupos de hipoglicemiantes,
asi como sus recomendaciones farmacoterapéuticas y advertencias de su uso, es
importante de igual forma el abordaje inicial del paciente, como método de identificacion
de factores de riesgos como sobrepeso u obesidad, sedentarismo, etilismo, tabaquismo,

patologias concomitantes y factores de tipo psicosocial, entre otros?.

Dentro del abordaje inicial del paciente, también se debe realizar un plan de manejo

de la patologia, optimizado en el control de la glucemia mediante el tratamiento,
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actividad fisica y alimentacion saludable. En la guia para la atencién de la persona con
diabética mellitus tipo 2!, plantea un control 6ptimo de la diabetes mellitus con
propuestas como:

e Disminuir los sintomas relacionados a la enfermedad.

e Mejorar la calidad de vida mediante un control 6ptimo.

e Tratar complicaciones.

e Disminuir la mortalidad.

e Prevenir complicaciones agudas y a largo plazo que se pueden presentar

durante el tratamiento.

Una vez especificado de manera detallada cada uno de los grupos farmacoldgicos
antidiabéticos, se realiza la propuesta de una guia de abordaje farmacoterapéutico
integral en pacientes diabéticos atendidos en las farmacias comunitarias, con el fin de
aportar en el seguimiento farmacoterapéutico en pacientes diabéticos con el objetivo de
brindar una atencién asistencial de calidad, todo esto con el fin de mejorar la calidad de

vida y mitigar los efectos adversos que se pueden presentar.
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GUIA DE ABORDAJE
FARMACOTERAPEUTICO
INTEGRAL ENPACIENTES

DIABETICOS ATENDIDOS EN

FARMACIA COMUNITARIA

Figura 7. Portada de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia,2023.
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Figura 8.indice de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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PREAMBULO

ESTE DOCUMENTO TIENE COMO FIN BRINDAR AL
PROFESIONAL FARMACEUTICO DE FARMACIA
COMUNITARIA UNA GUIA DE ABORDAIE
FARMACOTERAPEUTICO INTEGRAL PARA
PACIENTES DIABETICOS, ACERCA DEL MANEJO Y
PREVENCION DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS
HIPOGLICEMIANTES, ASI COMO, PRECAUCIONES,
ADVERTENCIAS Y RECOMENDACIONES
REFERENTES A CADA SINTOMATOLOGIA.

LA GUIA PROMOVERA UN ADECUADO ABORDAJE
DEL PACIENTE DIABETICO, CON EL OBJETIVO DE
MITIGAR 'EFECTOS NO DESEADOS A CORTO Y
LARGO PLAZO, ASEGURANDO UNA MEJORA EN EL
SERVICIO ASISTENCIAL OTORGANDO UNA MEJOR
CALIDAD DE VIDA EN LOS PACIENTES
DIABETICOS.

A CONTINUACION SE MOSTRARAN CADA UNO DE
LOS GRUPOS HIPOGLICEMIANTES, SuUsS
REACCIONES ADVERSAS,. ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES DE EMPLEO, ADEMAS DE LAS
RECOMENDACIONES FARMACOTERAPEUTICAS.

Figura 9. Preambulo de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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OBJETIVO

CONSTRUIR LA PROPUESTA DE UNA GUIA DE
ABORDAJE FARMACOTERAPEUTICO INTEGRAL
PARA PACIENTES DIABETICOS ATENDIDOS EN
FARMACIAS COMUNITARIAS, PARA QUE SIRVA
COMO APOYO EN LOS FARMACEUTICOS.

Figura 10.0bjetivo de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.
Referencia: elaboracion propia, 2023.
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DIABETES

LA DIABETES ES UNA ENFERMEDAD CRONICA
QUE SE ORIGINA CUANDO EL PANCREAS NO
PRODUCE SUFICIENTE INSULINA O BIEN
CUANDO EL ORGANISMO NO UTILIZA
EFICIENTEMENTE LA INSULINA QUE PRODUCE,
GENERANDO A SU VEZ HIPERGLUCEMIA QUE
TRAE CONSECUENCIAS A LA SALUD DEL
PACIENTE; SIENDO ESTA UNA ENFERMEDAD
COMPLEJA QUE REQUIERE ATENCION MEDICA
CONTINUA CON ESTRATEGIAS
MULTIFACTORIALES DE REDUCCION DEL
RIESGO MAS ALLA DEL CONTROL GLUCEMICO.

ESTA ENFERMEDAD SE CLASIFICA EN CUATRO
TIPOS SEGUN SU ETIOLOGIA:

o DIABETES TIPO 1

o DIABETES TIPO 2

o DIABETES GESTACIONAL

e Y OTROS TIPOS DE DIABETES

-~

~NEIE

Figura 11. Definicion de diabetes de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.

174



DIAGNOSTICO

EL DIAGNOSTICO OPORTUNO DE LA ENFERMEDAD
DIABETICA ES DE SUMA IMPORTANCIA PARA EL
PACIENTE, DURANTE ESTE PROCESO SE PUEDEN
PRESENTAR SINTOMAS QUE NOS PUEDEN AYUDAR
EN LA DETECCION TEMPRANA DE LA
ENFERMEDAD. MEDIANTE VARIABLE COMO LA
POLIURIA, POLIDIPSIA, PERDIDA DE PESO, VISION
BORROSA, ESTOS SINTOMAS PUEDEN NO
PRESENTARSE EN ALGUNOS CASOS.

EL DIAGNOSTICO DE LA DIABETES MELLITUS SE
REALIZA MEDIANTE LA OBTENCION DE VARIOS
PARAMETROS, TALES COMO:

Diagnostico AlC FPG OGTIT

Diabetes >=6.5% =126 mg/dl =200 mg/dl
Prediabetes 5.7% a 6.4% 100 mg/dl a 125|140 mg/dl a 199
mg/dl mg/dl

Valores normales <5.7% < 100 mg/dl < 140 mg/dl

Figura 12. Diagnostico de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracidn propia, 2023
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Figura 13. Grupos de hipoglicemiantes de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes

diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.

GRUPOS DE
HIPOGLICEMIAN
TES

e SUFUNILUREAS

SON SECRETAGOGOS DE INSULINA, QUE INHIBEN LOS
CANALES DE POTASIO SENSIBLES A ATP Y PROMUEVEN
LA LIBERACION DE INSULINA A LARGO PLAZO.

e BIGUANIDAS

ESTAS DISMINUYEN LA HIPERGLUCEMIA SIN ESTIMULAR
LA PRODUCCION DE INSULINA, POR MEDIO DE LA
SUPRESION DE LA GLUCONEOGENESIS AL INHIBIR LA
ENZIMA GLICEROL-FOSFATO-DESHIDROGENASA, QUE ES
LA RESPONSABLE DE CONVERTIR EL GLICEROL FOSFATO
EN DIHIDROXIACETONA FOSFATO, IMPIDIENDO LA
PARTICIPACION DEL GLICEROL A LA GLUCONEOGENESIS.

e AGONISTA DEL
RECEPTOR GLP-1
INDUCE LA SECRECION DE INSULINA DEPENDIENTE DE

GLUCOSA Y REGULA LA LIBERACION DE GLUCAGON,
REDUCIENDO LA HIPERGLUCEMIA.
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Figura 14. Grupos de hipoglicemiantes de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes

diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.

GRUPOS DE
HIPOGLICEMIA
NTES

e INHIBIDORES DE LA DPP-4

INHIBEN LA ENZIMA QUE BLOQUEA EL PEPTIDO
SIMILAR AL GLUCAGON TIPO 1 (GLP1), HACIENDO QUE
ESTE SE ACUMULE Y SE MANTENGA MAS TIEMPO EN
EL ORGANISMO.

¢ INHIBIDORES DE LA
SGLT2

SU MECANISMO DE ACCION INHIBE LA REABSORCION
DE GLUCOSA EN EL SEGMENTO PROXIMAL DEL
TUBULO RENAL.

e INSULINAS

SON UNA HORMONA POLIPEPTIDICA ANABOLICA
PRODUCIDA POR LAS CELULAS B DE LOS ISLOTES
PANCREATICOS, LA CUAL JUEGA UN PAPEL
PRIMORDIAL EN LA REGULACION DEL METABOLISMO,
DONDE ACTUA PROMOVIENDO EL PASO DE LA
GLUCOSA A TRAVES DE LA MEMBRANA PLASMATICA
DE LAS CELULAS BLANCO
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SULFUNILUREAS

Problemas gastrointestinales:
nauseas vomitos, etc.
Reacciones de
hipersensibilidad.
Hipoglicemia.

EFECTOS SECUNDARIOS.

Aumento de peso.
Aumento de los valores de
transaminasas, hepatitis e

ictericia colestasica.

Educacion diabetologica.
Monitorizacion de los niveles

de glucosa.
RECOMENDACIONES

FARMACOTERAPEUTICAS Sana alimentacion.
Actividad fisica.
Seguimiento

farmacoterapéutico.

Control del peso corporal.

Figura 15. Sulfonilureas de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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Figura 16. Advertencias y precauciones de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes

diabéticos.

ADVERTENCIASY
PRECAUCIONES
DE EMPLEO

El uso de sulfonilurea puede generar
hipoglicemia, la probabilidad de sufrir
este efecto adverso puede verse
aumentada en caso de no existir una
ingesta de alimentos regular.

Hipersensibilidad a la glibenclamida.

Cetoacidosis diabética.

Insuficiencia renal o hepatica grave, esta
condicion puede aumentar el riesgo de
hipoglicemia.

Precoma y coma diabético.

Referencia: elaboracién propia, 2023.
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INHIBIDORES DE
LASGLT2

EFECTOS SECUNDARIOS.

Amputacion de dedos de los
pies, pies y piernas.
Infecciones  genitales en
masculinos y femeninas.
Diuresis osmotica.
Hipoglicemia en uso
concomitante  con  ofros

hipoglicemiantes.

RECOMENDACIONES
FARMACOTERAPEUTICAS

Exploracion continua de los
pies.

Utilizacion  de  calzado
adecuado.

Mantener una correcta higiene
corporal.

Detectar oportunamente algin
sintoma de infeccion genital
que sea inusual e informar
rapidamente al doctor.

Mantenerse hidratado.

Figura 17. Inhibidores de la SGLT2 de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes

diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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ADVERTENCIAS
Y
PRECAUCIONES
DE EMPLEO

Insuficiencia renal: Se recomienda la vigilancia de la funcidn
renal anualmente una vez iniciando el tratamiento.

Se recomienda considerar antecedentes del paciente que
puedan predisponer a la cetoacidosis, como pacientes con
diabetes tipo 2 con bajo péptido C, diabetes autoinmune
latente del adulto, pacientes con antecedentes de pancreatitis,
pacientes con sintomas que indican restriccidon de ingesta de
alimentos o deshidratacién grave.

No utilizar en pacientes con diabetes tipo 1.

Considerar los antecedentes del paciente que puedan
aumentar el riesgo de amputacién.

Pacientes mayores de 65 anos de edad, puede aumentar el
riesgo de presentar deterioro de la funcién renal.

No utilizar en intolerantes a la lactosa.

Puede generar hipoglucemia en combinacién con insulina o
sulfonilurea.

Puede generar hipotensién.

10

Figura 18. Advertencias y precauciones de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes
diabéticos.

Referencia: elaboracidn propia, 2023
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AGONISTADELA

GLP-1

EFECTOS SECUNDARIOS

e Alteraciones gastrointestinales.

e Retinopatia diabética.
e Disminucion del peso.

e Hipoglicemia.

RECOMENDACIONES
FARMACOTERAPEUTICAS

e Mantenerse hidratado
e Mantener una dieta

balanceada.

o Actividad fisica.
e Llevar un control del peso

corporal.

e Control periddico de la

presion arterial y niveles de

glucosa.

e Informar al paciente sobre la

sintomatologia de los efectos

adversos.

o Cesar el fumado.

1

Figura 19. Agonistas de la GLP-1 de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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PRECAUCIONES
DE EMPLEO

No se debe utilizar en diabetes tipo 1 o como
tratamiento de cetoacidosis diabética.

Estar alerta en caso de sintomas de pancreatitis
aguda.

No se recomienda su uso en caso de insuficiencia
hepatica grave y en caso de estadio moderado se
debe usarse con precaucion.

En caso de insuficiencia renal se recomienda
evaluaciones periddicas una vez iniciado el
tratamiento.

Este medicamento puede generar problemas
gastrointestinales graves como gastroparesia.

Tomar precaucién en caso de pérdidas de peso
rapidas, se debe monitorizar Llos signos y sintomas de
colelitiasis.

Figura 20. Advertencias y precauciones de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes

diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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INHIBIDORES DE

LA DPP-4

EFECTOS SECUNDARIOS

Pancreatitis aguda
Alteraciones cutaneas.
Hipoglicemia.
Insuficiencia cardiaca.

Infecciones severas.

—

RECOMENDACIONES
FARMACOTERAPEUTICAS

Control periédico de los
niveles de glucosa.

Educaci6n diabetologica.

Sana alimentacién.

Actividad fisica.

Exploracién  continua  de
extremidades como método
preventivo de complicaciones
cutaneas.

==

]
"v<»
~—

Figura 21. Inhibidores de la DPP-4 de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.

184



ADVERTENCIAS
Y
PRECAUCIONES
DE EMPLEO

Se debe tener precaucidn en pacientes con
antecedentes de pancreatitis, ya que puede producir
problemas como pancreatitis aguda.

No utilizar en pacientes con problemas renales que
requieren de hemodidlisis. Se recomienda la
evaluacién de la funcién renal antes del inicio del
tratamiento y realizar revisiones renales periddicas a
partir del inicio de la medicacién.

Tomar precaucion en pacientes con insuficiencia
hepatica moderada.

se recomienda una monitorizacién de las alteraciones
cutaneas, estar alerta en caso de ampollas, ulceras o
erupciones.

En caso de pacientes con antecedentes de
insuficiencia cardiaca, tener precaucién en el uso de
iDPP-4.

No usar en pacientes intolerantes a la lactosa.

14

Figura 22. Advertencias y precauciones de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes
diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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BIGUANIDAS

EFECTOS SECUNDARIOS

e Alteraciones
gastrointestinales.
e Acidosis lactica.

e Alteracion del gusto

—

25

=
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Figura 23. Biguanidas de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

RECOMENDACIONES
FARMACOTERAPEUTICAS

e Educacion

e Sana alimentacion.

e Informar sobre la

e Buena higiene bucal.

e Control de niveles de

e Actividad fisica.

e Sugerir un control

diabetolégica

sintomatologia que se
presenta en caso de

acidosis lactica.

glucemia.

rutinario de la
funcion renal

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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ADVERTENCIAS
Y
PRECAUCIONES
DE EMPLEO

La acidosis lactica es una complicacién metabdlica
poco usual pero grave, se debe tener precaucién en
pacientes con problemas renales, enfermedad
cardiorrespiratoria o septicemia.

Genera trastornos gastrointestinales.

Los pacientes con insuficiencia cardiaca tienen mas
riesgo de sufrir hipoxia e insuficiencia renal.

No utilizar metformina en el momento de la cirugia
con anestesia general, espinal o epidural. Se puede
utilizar nuevamente pasadas las 48 horas
postoperatorio.

Se puede generar hipoglicemia en el uso
concomitante de metformina y otros
hipoglicemiantes.

1

Figura 24. Advertencias y precauciones de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes
diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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INSULINAS

EFECTOS SECUNDARIOS

Hipoglicemia.
Eventos
cardiovasculares.

Alteraciones en el

area de inyeccion.

]

=

. E5
T S

j“

RECOMENDACIONES
FARMACOTERAPEUTICAS

Control peridédico de los
niveles de glucemia.

Sana alimentacion.

Educar sobre la correcta
técnica de inyeccion de
insulinas

Importancia de la rotacién
de areas de inyeccion.
Informar al paciente sobre
los efectos adversos.
Informar sobre los
sintomas caracteristicos de

la hipoglicemia

Figura 25. Insulinas de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.




ADVERTENCIAS
Y
PRECAUCIONES
DEEMPLEO

Se debe de tener precaucion en caso de
requerir cambio del tipo o marca de insulina
administrada a un paciente, se pueden generar
complicaciones como hipoglucemias.

La hiperglucemia y cetoacidosis diabética
puede presentarse en el caso de dosis mal
indicadas o la supresion del tratamiento.

Educar al paciente la importancia de la
rotacion continua del punto de inyeccidn para
reducir el riesgo de sufrir lipodistrofia y
amiloidosis cutanea.

ElL uso concomitante de insulina con
pioglitazona puede generar insuficiencia
cardiaca.

1

Figura 26. Advertencias y precauciones de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes
diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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PREVENCION
DEL PIE
DIABETICO

Las ulceras por pie diabético pueden ser
prevenidas mediante la deteccion adecuada de
factores de riesgo, clasificacion y aplicacion de
medidas de prevencion. Algunas de las
recomendaciones establecida como método
preventivo son:

1. Exploracion periddica del pie en riesgo

2. Calzado adecuado

3. Educacién del paciente, familiares y
cuidador.

4. Identificacion del pie en riesgo

5. Identificacion de los factores de riesgo
6.Tratamiento de patologia no ulcerosa como
método preventivo

1

Figura 27. Prevenciones de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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ALIMENTACION
Y ACTIVIDAD
FiSICA

La alimentacion y el ejercicio fisico forman parte
esencial para tratar la diabetes.

se recomienda realizar ejercicio aerdbico al
menos 3 veces a la semana, de intensidad baja a
moderada con una duracién minima de 30 - 60
minutos.

La alimentacion saludable debe ser variada, con
horarios de comida regulares. algunos
alimentos saludables son:

Harinas. ¢ Leguminosas. e Frutas. e Lacteos. e
Vegetales. ¢ Carnes y sustitutos. ¢ Grasas.

la dieta y ejercicio fisico debe ser regulado por
un profesional a fin.

2

Figura 28 . Prevenciones de la guia de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos.

Referencia: elaboracion propia, 2023.
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En esta seccion, se sintetiza las conclusiones y recomendaciones que se desarrollaron

durante la investigacion de acuerdo con el analisis de los resultados obtenidos, con el fin de

dar respuesta a cada uno de los objetivos especificos planteados y dar respuesta la pregunta

problema.

5.1 Conclusiones

Primer objetivo especifico: determinar los efectos de los planes de mitigacion de

riesqgos de hipoglicemiantes en la prevencion de complicaciones de personas diabéticas

atendidas en farmacias comunitarias.

Los planes de mitigacién de riesgos en hipoglicemiantes poseen informacion
detallada de los farmacos como advertencias de empleo y recomendaciones
farmacologicas, siendo una herramienta practica para utilizar en la farmacia
comunitaria como material de apoyo para el servicio asistencial en pacientes

diabéticos.

Se observa que cada uno de los grupos hipoglicemiantes poseen efectos adversos
en su uso, por lo que la probabilidad de presentar algin efecto no deseado es
evidente, es por ello que el acompafiamiento por parte del farmacéutico es de

importancia dentro de la farmacia comunitaria.

Se evidencia que el uso de los planes de mitigacién de riesgos en la poblacién
diabética mejora la patologia generando una mayor calidad de vida en el paciente,
esto por medio de la préctica de educacion diabetoldgica, seguimiento

farmacoterapéutico y apego al tratamiento desde la farmacia comunitaria.

Sequndo objetivo especifico: identificar la utilidad de los planes de mitigacién de

riesqos de hipoglicemiantes en la intervencion farmacéutica de los regentes de farmacias

comunitarias de San Luis de Heredia en pacientes diabéticos.
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o En diabetes no existen planes de mitigacion de riesgo ya estructurados por cada
medicamento y cada laboratorio fabricante, como si sucede en otras patologias como
hipertension, oncologia y esclerosis multiple, entre otros. Pero que no exista un plan
estructurado no deberia ser una limitante para aplicar las bases de la prevencion de

los riesgos ya conocidos por cada producto.

o« EI 70% de los regentes de farmacia expresé que de manera ocasional brindan
informacion al paciente diabético que consumen Lantus® sobre el posible afecto
negativo de sufrir hipoglicemia, evidencia la necesidad de un reforzamiento en esta
area, donde se debe fomentar de manera activa el brindar informacién a los pacientes,

de los eventos adversos que puede presentar al utilizar una insulina.

o Dentro de los resultados evidenciados, un 60% de los farmacéuticos indicé que es
importante la utilidad de los planes de mitigacién de riesgos en hipoglicemiantes
como metodo preventivo de efectos adversos, lo cual indica que estan conscientes
de su importancia a pesar de que el abordaje farmacoterapéutico en las farmacias

encuestadas de manera general no es el éptimo.

Tercer objetivo especifico: Generar recomendaciones para la propuesta de una guia

de abordaje farmacoterapéutico integral en pacientes diabéticos atendidos en las

farmacias comunitarias de San Luis de Heredia

e Se disefid la propuesta de una guia de abordaje farmacoterapéutico en pacientes
diabéticos como medio de apoyo a los farmacéuticos de farmacias comunitarias,
esto en base a la encuesta realizada donde un 70% de los farmacéuticos expresan

que si se encuentran interesados en una guia.

e EIl uso de una guia para abordaje farmacoterapéutico de pacientes diabéticos

desde la farmacia comunitaria otorga al farmacéutico informacion actualizada que
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facilita el correcto abordaje de la diabetes, ademas de proporcionar al paciente

una atencion de calidad.

e Seevidencid segun los resultados que un 40% de los profesionales farmacéuticos
poseen poca informacion referente al concepto de planes de mitigacion de riesgos
en hipoglicemiantes y un 20% no posee en absoluto informacion, por lo que el
proporcionar una guia de abordaje integral en pacientes diabéticos genera mayor
conocimiento en este porcentaje de farmacéuticos que no poseen una idea clara

de los planes de mitigacidn de riesgos en hipoglicemiantes.

En respuesta a la pregunta planteada en la investigacion:
¢cudl es el aporte de los planes de mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes
en el que hacer del regente farmacéutico en farmacias comunitarias de San Luis de
Heredia para la propuesta de una guia de abordaje farmacoterapéutico en pacientes

diabéticos?

Se concluy6 que los planes de mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes en el que
hacer del farmacéutico en farmacias comunitarias, forman parte esencial en el correcto
abordaje de la patologia, por medio de la prevencién de efectos secundario, educacion
diabetologica, recomendaciones farmacoldgicas y seguimiento farmacoterapéutico, con

el fin de brindar calidad de vida en la poblacién diabética.

5.2 Recomendaciones

Ante los planteamientos y resultados de la presente investigacion se recomienda las

siguientes consideraciones:

A los farmacéuticos:
e Se recomienda el investigar mas sobre los planes de mitigacion de riesgos en

hipoglicemiantes, como parte de su actualizacion profesional.
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Se recomienda la utilizacion de planes de mitigacion de riesgos en hipoglicemiantes
en la poblacion diabética.

Se recomienda la practica de la educacién diabetologica como método preventivo de
abandono repentino del tratamiento.

Se recomienda el seguimiento farmacoterapéutico en pacientes diabéticos como

método preventivo de efectos no deseados a corto y largo plazo.

A los estudiantes:

Se recomienda la investigacion oportuna de la diabetes, asi como lo referente a

comorbilidades y su medicacion.

Se recomienda la participacion en seminarios o charlas educativas referentes a la

diabetes.

Se recomienda la continua actualizacion farmacolégica como parte de su

responsabilidad personal.

A la universidad UIA:

Se recomienda la implementacidn de mas charlas educativas referentes a la diabetes

como parte del aprendizaje a sus estudiantes.

Se recomienda crear guias informativas de temas especificos en la diabetes

fomentado el interés de la investigacion en este tema.

Se recomienda proporcionar mas informacion referente a planes de mitigacion de
riesgos en medicamentos dentro del curso de farmacia comunitaria, como parte del

aprendizaje basico a los estudiantes de farmacia.
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Al COLFAR:

Se recomienda brindar charlas de informacion actualizada a los farmacéuticos sobre
los efectos adversos en hipoglicemiantes y como abordarlo desde la farmacia

comunitaria.

Se recomienda impulsar la aplicacion de los planes de mitigacion de riesgos en

hipoglicemiantes por parte de los farmacéuticos en la atencidon asistencial.

Se recomienda abrir cursos que estén asociados a la mitigacion de riesgos en

hipoglicemiantes como parte del abordaje de la patologia diabética.
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Roca la rutina|o varones) | observacio | 92,8% de
A, Gil del servicio con una | nal, los casos
E, de media longitudina | por el
Pérez A farmacia: (rango) | I. farmacéuti
/ Farm nueve afnos de edad coyenun
Hosp / de de 63,3 7,2%
2019 experiencia (0-98) mediante
afios. notificacio
n
espontane
a por
personal
médico, de
enfermeria
y técnicos.
Autor/ | Refer | Titulo del | Tipo de | Nivel | Poblaci | Metodolog | Resultado
Revist | encia | articulo Estudio | de on ia S y
a/ Ano evide conclusio
ncia nes
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Pino /
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Estudio de
eventos
adversos
asociados
al consumo
de
diferentes
antidiabéti
C0S en
Colombia
entre 2013
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Estudio
observaci
onal
descriptiv
0

Estudio
de corte
trasversa
|
retrospe
ctivo

Estudio
observacio
nal
descriptivo
de corte
transversal
d

Se
revisaron
1.066
registros
de ventasy
1739
reportes de
EA. No
parece
existir una
relacion
entre las
variables
consumo -
poblacion
expuesta-
y ndmero
de
notificacio
nes,
excepto
los SGLT2
que
presentan
un
crecimient
0

Vicente
I, Osejo
M,
Rodrig
uez L,
Rodas
S,
Ramos
M,
AvilaD
| REV
MED
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UR /
2019

194

Metformin
a: Uso
clinico vy
actualizaci
on

Revision
bibliograf
ica

Revisién
bibliogr
afica
(N/A)

Revisién
bibliogréfi
ca narrativa
mediante la
busqueda
de articulos
originales,
revisiones
sistematica
S y
articulos de
revision

La
metformin
a es un
farmaco
que genera
increment
0 de
sensibilida
d a
insulina,
mayor
control de
la
glucemia,
mejoria
del perfil
lipidico y
de la
funcién
vascular,
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es de bajo
costo y es
en la
actualidad
la primera
opcién en
el
tratamient
o de la
diabetes
mellitus
tipo 2.

Anexo 2. Entrevista.

Carta introductoria.

Buen dia;

Mi nombre es Estefanie Matamoros Vargas, soy estudiante de Farmacia de la Universidad

Internacional de las Américas, actualmente me encuentro desarrollando mi trabajo final de

graduacion el cual se titula, analisis del aporte de los planes de mitigacion de riesgos de

hipoglicemiantes en el que hacer del regente farmacéutico en farmacias comunitarias de San

Luis de Heredia para la propuesta de una guia de abordaje farmacoterapéutico en pacientes

diabéticos y tiene como objetivo general, analizar el aporte de los planes de mitigacion de

riesgos de hipoglicemiantes en el que hacer del regente en farmacias comunitarias de San

Luis de Heredia para la propuesta de una guia de abordaje farmacoterapéutico en pacientes

diabéticos. Por esta razon sus respuestas son de suma importancia ya que contribuiran con la

elaboracion de esta guia. Las encuestas son anénimas y el alcance es Gnicamente para esta

investigacion.

| Parte. Caracteristicas de los participantes.

Instrucciones: marque lo solicitados

1. Promedio de experiencia profesional como regente en farmacia de comunidad.

A. Menos de 2 afios

239



B. De 2 afios a5 afios

C. Mas de 5 afios

2. Tipo de farmacia

A. Independiente
B. Cadena

I Parte. Conocimiento acerca de los planes de mitigacion de riesgos de hipoglicemiantes.
3. Realiza usted algun seguimiento farmacoterapéutico en pacientes cronicos.
Si

No
Muy poco

oo w >

Regularmente

4. En pacientes diabéticos realiza alguna de las siguientes acciones:

Puede marcar varias opciones si lo considera oportuno.

Control de efectos adversos
Seguimiento de niveles de glicemia
Educacion diabetoldgica
Interacciones medicamentosas

Seguimiento farmacoterapéutico

mmoOoOw>»

Ninguna

5. Segun la OMS los planes de mitigacion de riesgos se definen como: “son la ciencia y las
actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con

ellos”. ;Ha escuchado usted acerca de este tema?

A. Si
B. No
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C. Relativamente poco

D. Casi nada

6. Usando los valores del 0 al 10, donde 0 es poco y 10 mucho, ¢Qué nimero elegiria para

calificar su conocimiento acerca de los planes de mitigacion de riesgos en

hipoglicemiantes?

0

1 2 3456 78 9 10

7. En caso de que un paciente diabético inicie su tratamiento con hipoglicemiantes, ¢cual

seria su abordaje desde la farmacia? Puede seleccionar varias opciones o solo una.

mmoOoOwp

Dispensar solamente el medicamento

Entrevistar al paciente

Generar algun perfil del paciente como seguimiento farmacoterapéutico

Brindar informacion general del medicamento

Informar al paciente sobre los posibles efectos adversos

Proporcionar recomendaciones no farmacolégicas como medida complementaria al
tratamiento antidiabético

Todas las opciones, excepto la opcion 1

8. Al utilizar Lantus®, dentro de sus advertencias y precauciones se encuentra el riesgo

de sufrir hipoglicemia, ¢brinda usted informacion al paciente acerca de este posible

efecto negativo, asi como identificar sus posibles sintomas y como prevenirlo?

mo o w>»

Muy frecuentemente
Frecuentemente
Ocasionalmente
Raramente

Nunca

9. En pacientes diabéticos con alto riesgo cardiovascular que consumen Ozempic®, segun

la informacién farmacoldgica, en algunos casos se puede generar retinopatia diabética,
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10.

11.

la cual se acompafia de sintomas como ceguera, visién borrosa y manchas o hebras
oscuras que flotan en la vista ¢ Informa usted al paciente de este efecto adverso que se

puede presentar?

Muy frecuentemente
Frecuentemente
Ocasionalmente

Raramente

mo o wpy

Nunca

Los medicamentos agonistas de la GLP-1 como por ejemplo semaglutide, son
antidiabéticos que, dentro de su accion farmacoldgica hipoglicemiante, brindan ademas
la disminucion del peso corporal en los pacientes, realiza usted algun control del peso

del paciente, como método preventivo de posibles complicaciones nutricionales.

Muy frecuentemente
Frecuentemente
Ocasionalmente

Raramente

mo o wpy

Nunca

Rybelsus® dentro de su informacion de seguridad muestras la posibilidad de
desarrollar tumores tiroideos, incluido el cancer, se recomienda estar vigilantes en caso
de la aparicion de algun bulto o hinchazén en el cuello, asi como ronquera, dificultad
para tragar o dificultad para respirar ¢Considera importante que deba darse algun

seguimiento preventivo de la afeccion?

Muy importante
Importante
Moderadamente importante

De poca importancia

moow>»

Sin importancia
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12.

13.

La metformina es uno de los hipoglicemiantes mas utilizados en pacientes diabéticos ya
sea en monoterapia o de manera concomitante, segun estudios clinicos este
medicamento dentro de sus advertencias se encuentra la posible aparicién de acidosis
lactica en pacientes con insuficiencia renal o en casos de ingestas excesivas de alcohol.
A pesar de que esta afeccion es poco frecuente, cree usted oportuna la intervencion
farmacéutica como método preventivo para posibles complicaciones relacionadas a este

efecto adverso.

F. Muy importante

G. Importante

H. Moderadamente importante
I.  De poca importancia

J. Sin importancia

Existe una alta probabilidad de efectos adversos al inicio del tratamiento con
hipoglicemiantes que pueden llevar al abandono del tratamiento, especialmente
problemas gastrointestinales, ¢ Qué tipo de intervencion realiza? Puede seleccionar 1 o

mas opciones.

Le anticipo al paciente los posibles efectos adversos
Le indico al paciente que en caso de sintomas severos debe consultar a su médico.
No brindo informacion

Normalmente no recibo consultas al respecto

moow>»

Hago recomendaciones para minimizar los efectos adversos

14. En base a la informacion de las guias de mitigacién de riesgos, la utilizacion de dos

antidiabéticos concomitantemente puede aumentar el riesgo de hipoglicemia en el
paciente. ¢Qué acciones toma usted frente a este panorama? Puede marcar varias

opciones.

Verifico dosis
Informo al paciente

Confio en la prescripcion del médico

o0 w >

Verifico la indicacion y solo despacho el medicamento
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E. Otros:

15. Tomando en cuenta que usted conoce acerca de las guias de mitigacion de riesgos de

hipoglicemiantes, ¢de donde adquirié la informacion? Puede seleccionar varias

opciones o solo una.

T o mTmoo®m»

De péginas oficiales

De visitadores médicos

Experiencia laboral

Libros

Conocimiento adquirido en la universidad
Ninguna

Todas

No tengo conocimiento de la informacion

Conozco poco del tema

16. Como farmacéutico, ¢consulta usted al paciente diabético cual ha sido su experiencia

con el consumo del tratamiento hipoglicemiante y si ha notado algn cambio positivo o

negativo?

A

m o O W

Muy frecuentemente
Frecuentemente
Ocasionalmente
Raramente

Nunca

17. A'lo largo de su carrera profesional, ¢ cree usted que las guias de mitigacion de riesgos

en hipoglicemiantes han sido Gtiles para el control y prevencion de efecto no deseados

en los pacientes diabéticos?

Oz I A

Muy importante
Importante

Moderadamente importante
De poca importancia

Sin importancia
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18. Gracias a la informacidn de estudios clinicos de farmacos hipoglicemiantes y en base a

guias de mitigacion de riesgo, usted como farmacéutico a identificado anticipadamente

alguna posible complicacién farmacoldgica en pacientes diabéticos.

moOow>»

Muy frecuentemente
Frecuentemente
Ocasionalmente
Raramente

Nunca

19. ¢Qué tan importante cree que es la aplicacion de los planes de mitigacion de riesgos en

hipoglicemiantes cuando se trata de pacientes diabéticos?

moOow>»

Muy importante
Importante

Moderadamente importante
De poca importancia

Sin importancia

20. ¢Estaria usted interesado en una guia de apoyo o abordaje para mitigar los riesgos en

hipoglicemiantes en pacientes diabéticos?

moow>»

Totalmente de acuerdo
De acuerdo

Indeciso

En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo

21. Después de realizar esta encuesta, ¢cree usted que se debe dar mayor importancia a los

planes de mitigacion de riesgos de cada medicamento?
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A. Si
B. No

22. En referencia a la pregunta 21, si su respuesta fue si, ¢cémo le gustaria tener acceso

actualizado a esta informacion?

Curso virtual

Infografia

Informacién RRSS

o o w >

Guia educativa
Otros:

nom

. No aplica

23. Se deja este espacio abierto en caso de que quisiera dejar un comentario:

Anexo 3. Algoritmo de prediabetes

PREDIABETES ALGORITHM
IFG (100-125 mg/dL) | IGT (140-199 mg/dL) | A1C (5.7%-6.4%) | METABOLIC SYNDROME!

GOALS: Prevent Progression to Diabetes | Prevent Progression of NAFLD | Improve CVD Risk Factors |
Prevent Excess Weight Gain and Promote Weight Loss | Improve Functionality and Quality of Life

LIFESTYLE INTERVENTION?
Nutrition | Physical Activity | Sleep Hygiene | Healthy Habits

CARDIOVASCULAR RISK REDUCTION (SIMILAR TARGETS TO T2D)
Excess Weight Reduction | Blood Pressure Control | Lipid Management

OVERWEIGHT OR OBESITY?

YES NO

GOAL: WEIGHT LOSS >7%-10% GOAL: TREAT DYSGLYCEMIA

GLP-1RA% PERSISTENT METFORMIN
HYPERGLYCEMIA PIOGLITAZONE
PHENTERMINE / TOPIRAMATE ER
FPG >100 | 2-hour PG >140 ACARBOSE

OVERT

GO TO
CONSIDER BARIATRIC SURGERY GLYCEMIC CONTROL

DIARE 82 ALGORITHMS

NCEP ATP il Criteria, 2See COMPLICATIONS-CENTRIC MODEL FOR THE CARE OF PERSONS WITH OVERWEIGHT/OBESITY. 2If no overweight or obesity,
consider TID antibody testing for LADA. + ions for weight-I obesity or BMI >27 kg/m? with ABCD complication(s)
including prediabetes. Choose GLP-1RA for approved for weight loss. Al ider other approved weight-k i [short term), orlistat,
naltrexone-ER/bupropion-ER). See also PROFILES OF WEIGHT-LOSS MEDICATIONS table.

COPYRIGHT ® 2023 AACE. May not be reproduced in any form without express written permission from Elsevier on behalf of AACE. ‘3

Visit https://doi.org/10.1016/] eprac.2023.02.001 to request copyright permission. MCE
Algorithm Figure 3-Prediabetes 2

Fuente: AACE, 2023.
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Anexo 4. Algoritmo de Control glicémico

GLUCOSE-CENTRIC ALGORITHM FOR GLYCEMIC CONTROL

Start or continue metformin if appropriate’

INDIVIDUALIZE GLYCEMIC TARGET
AIC <6.5% for most persons or 7%-8% if high risk for adverse consequences from hypoglycemia and/or limited life expectancy

3 Patients may
Overweight or Obesity? Hypoglycemia Risk® Severe Hyperglycemia? present with >1
scenario

TZD or SU/GLN +Prandial Insulin suggests hierarchy
or+GLP-1RA| GIP/GLP-1RAS for selection’

AIC >7.5% start 2
DPP-4i8 or TZD? DPP-4i® or TZD Insulin or DPP-4i10 : : agents, AIC >9.0%
or >1.5% above goal
start 2-3 agents
Avoid SU/GLN Avoid SU/GLN SGLT2il COLSVL ineffective in the setting
Preferred BRC-QR f glucotoxicity®

Titrate to maximum tolerated dose. If not at glycemic target at <3 months, add best available agent not in use”

5 -
GLP-1RA or GIP/GLP-1RA | GLP-1RA or GIP/GLP-1RA Benly i oesy O
or SGLT2i

GLP-1RA | GIP/GLP-1RA | SGLT2i | TZD | DPP-4i | SU/GLN | COLSVL | BRC-QR | PRAML™

IF NOT AT GOAL: CONTINUE TO ALGORITHM FOR ADDING/INTENSIFYING INSULIN

TTake with food with dose titration for enhanced tolerance. “See also OOMPLICATK)N&CENTEC MODEL FOR THE CARE OF PERSONS 'WITH OVERWEIGHT/OBESITY and PROFILES OF

WEIGHT-LOSS MEDICATIONS table. *Evaluate for and patient-centered strategies. *If AIC >10% and/or BG
2300 with reduce gl a5 pn)«\plly andsafoly #s possible. *See 3150 ALGORITHM FOR ADDING/INTENSIFYING INSULIN, SGLP-1RA requires titration
g i L After gl icity is agents. See also PROFILES OF ANﬂNYPERGLVCEMKZ MEDICATIONS table. #GLP-1RA
a1 DPP-4ishould not be combined. STZD can cause fid it for NAFLD, CVD location of the market Insulin
costs vary widely i P [( iog #570/30). "PRAML -nn i insulin,
COPYRIGHT © 2023 AACE May ot inany form wi i ission from Elsevier on behalf of AACE. Q
Visit https/doi.org/10. 02.001 o request copyright permission, a B CE
Algorithm Figure 7-Glucose-Centric Glycemic Control .

Fuente: AACE, 2023.

Anexo 5. Algoritmo de adicion de Insulinas.

ALGORITHM FOR ADDING/INTENSIFYING INSULIN

SEVERE HYPER! CEMIA WITH SYMPTOMS?,
CONSIDER GLP-1RA IF NOT ALREADY IN USE START BASAL INSULIN +/- PRANDIAL INSULIN

IF NOT AT GOAL ﬁ Consider fixed-dose basal insulin/GLP-1RA
START BASAL INSULIN IF NOT AT GOAL
AIC <8% AIC>8% START PRANDIAL INSULIN

TDD 0.1-0.2U/kg TDD 0.2-0.3 Urkg
ion to basal:

+Bogin prandial insulin bofore
Insulin titration every 2-5 days to reach glycemic goal'

largest meal (10% of basal or § units)
+If not at goal, progress to

Fixed regimen: Incraase TDD by 2 units

Adjustable regimen

injections before 2 or 3 mesls

Simultaneous addition

1o basal atall meals

- FBG >180 mg/dL: add 20% of TDD i n‘;“""'s"l';'" 2
+FBG 140-180 mg/dL: add 10% of TDD TRciacy,
+FBG 110-138 mg/dL: add 1 unit +Basal analogs
If hypoglycemia, reduce TDD by: W::"“ avar
- BG <70 mg/dL: 10%-20% N
+BG <40 mg/dL: 20%-40%

+ Rapid-acting analogs
preferred over regular
insulin

+TDD i5 50% basal and 50%
prandial divided by 3 meals

Insulin titration every 2-3 days to reach glycemic goal:

HYPERGLYCEMIA HYPOGLYCEMIA
(premeal BG >110-140 mg/dL} (premeal BG <70 mg/dLi®
Glycemic goals unmet
Basal doses >0.5 units/kg/day
BeAM score (bedtime-prebreakfast glucose) >50

«Increase premeal dose by « Decrease premeal dose by
10%-20% for the previous moal 10%-20% for the previous meal

ADD PRANDIAL INSULIN

Use of CGM is recommended to reach glycemic goals safel

et : AIC 56.5%-7% without. ia. fasting: <110 mg/dL. ATC should be individualized in peop
i ine U300, degludiec U100 or
sule Zor svmplomabc hyDerElyc-"‘va with AIC ~10% andor BG 2300 mg/dl educe glucoss/AIC ss promply Aeimiot a3 pstible, Conider etingfr o Gabetes. CLEIRA
(i
pidly

by 3 trained memb $5ee sl
iati inic i e ic i The Use of Advanced Technol i i Melli
COPYRIGHT 2023 AACE. May i i it i jer on behalf of AACE. O
st 106 i i

AACE.

Algorithm Figura 8-Adding/intensitying Insulin

Fuente: AACE, 2023.
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Anexo 6. Perfil de medicamentos para pérdida de peso.

PROFILES OF WEIGHT-LOSS MEDICATIONS

PHENTERMINE/

NALTREXONE-ER/

Y 1
SEMAGLUTIDE LIRAGLUTIDE TOPIRAMATE-ER BUPROPRION-ER ORLISTAT PHENTERMINE
- X Opioid-Receptor 2
- . Sympathomimetic . 5 ; Gl Lipase )
CLASS GLP-1RA GLP-1RA Amine/Gabaminarsic Antagonist/DA-Norepi inhibitor Sympathomimetic
Reuptake inhibitor
WEIGHT LOSS? 15%-18% 5%-6% 9%-10% 4%-8% a% 3%2
O e Decreased Appetite Decreased Cravings Decreased Fat Decreased
MECHANISM Delayed Gastric Delayed Gastric 4 5 s 5
4 ' Increased Satiety Decreased Appetite Absorption Appetite
Emptying Emptying
Weekly Subcutaneous Daily Subcutaneous
DELIVERY. Injection Injection
STARTING DOSE 0.25 mg/week 0.6 mg/day 3.75 mg/23 mg daily 8 mg/90 mg daily ‘fsn’:sg;’a‘:fy" 15 mg daily
TREATMENT DOSE 7.5 mg/46 mg daily 16 mg/180 mg 120 mg three =g
24 me/ ook Smelday (maximum 15 mg/92 mg daily) ‘ twice per day times daily 37.5 mg daily
Restlessness tot
Tisomia NlusnealVommng
Nausea/Vomiting Nausea/Vomiting gea::ch; Constipation Flatulence Rantleun_ess
Diarrhea Diarrhea iy Mot Headache Fecal Urgency insomnia
POTENTIAL Ak M Blurred Vision S 9 Headache
SIDE EFFECTS Constipation Constipation Tachycardia/BP Fatigue Oily Stools Dry Mouth
Headache Headache Elevation Paresthesia Insomnia Fat-Soluble Vitamin Tachycardia/BP
Fatigue Fatigue i Dry Mouth Drug Malabsorption ) Al
Dysgeusia =2 Elevation
Blurred Vision
Mental Clouding/Mood Axitaiton/MBood Chanaes
Changes 8 e
:ZE’C":E;?E MTC/MEN2 Glaucoma Seizure Risk Organ Transplant U“ﬂi';ﬁ{gﬁ:d
CAUTIONS AND Pancvyeat'tlsl Tachycardia Hyperthyroidism Uncontrolled Urolithiasis i
e Pancreatitis/ Urolithiasis Hypertension (Oxalate) P!
GalhisdderDibes Gallbladder Disease Metabolic Acidosis Chronic Opioid Use Cholestasis Bypersyioctisn
Diabetic Retinopathy P Agitated States
ACCESS/COST $8$ $$8 $S

‘ZAppmved for short term <3 months. 15 mg / 30 mg/ 37.5 mg phentermine hydrochloride =12 mg / 24 mg / 30 mg phentermine resin.
i placebo- indi i

with 1year of therapy except phentermine (12 weeks). *All agents are

in

COPYRIGHT © 2023 AACE. May not be reproduced in any form without express written permission from Elsevier on behalf of AACE.
Visit https://doi.org/10.1016/j.eprac.2023.02.001 to request copyright permission.

Algorithm Figure 10-Weight-Loss Medications

Fuente: AACE, 2023.

Anexo 7. Perfiles de medicamentos hipoglucémicos.
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PROFILES OF ANTIHYPERGLYCEMIC MEDICATIONS

Bonefit'3 Banefit? Noutral® Neutral Neutral

Moderate to 4 Possible Insufficient Insufficient

Unclear Reduced Risk Moderate Moderate’ Z i
Hodsal eret increasodRisk | Neutre! Evidence S Evidonce
Possible
Benefit?

STROKE Benefit® Benefit Neutral Neutral

CKD3a/3b® Benefit Benefit Neutral

increased
Increased Not
Insufficiont hypoglycemia rocommended
Not with Exenatide not Evidence cd."“‘!‘ Jeautes st Dosa? risk with Impaired SCR>2 mg/dL
CKD4 rocommended || Beagaid ot renal function or Crei <25
specific 6GFR
©GFR <30° @GFR <45 1 Tihvaatiatets®

Noutral Noutral Noutral

. Moderate to .
:mcl OGUITENA Neutral Neutral Neutral Neutral Neutral Neutral erat Neutral Neutral ‘ Neutral Neutral
WEIGHT | Siightloss Loss Loss Loss Gain* Neutral Gain Neutral Neutral Neutral ‘ Loss
| { !

NAFLD Neutral Benefit Benefit p;::‘,":' [ Neutral Neutral Neutral Neutral Neutral Neutral ‘ Neutral Benefit
i === | I ] 1 ! | === = =

% asiobitl Moderate® | Moderate® Neutral Neutral Neutral Neutral Noutral Neutral Moderate Mild Moderate Moderate

Medullary
: GUinfections
OTHER Thyroid DKA'! Fracture Risk

'CONSIDERATIONS Carcinoma/ Carcinomas

isk12
S N Fracture Risk

$$$ $$$ $8$

W Possible benefits W Use with caution W Likelihood of adverse events B Neutral, not studied, insufficient evidence

1GLP-1RA MACE benefits with liragiutide, semaglutlde dulaglutide. 2S(.;L'I"z» MACE benefits with empaglifiozin, canaglifiozin. Possible benefit for hemorrhagic stroke.

3GLP-1RA, TZD, COLSVL can lower LDL. 4TZDs increase fluid and are in persons with NYHA Class lII/IV CHF. There is Increased

risk of i ion for CHF with iptin, and limited i for persons with NYHA Class Il/IV CHF with alogliptin 5GLP-1RA stroke benefits observed with
ide and ide. 5CKD3a no adj with itoring, CKD3b dose and do not initiate, CKD4 contraindicated. Hold for acute kidney injury,

IV contrast. 7 Di id ide d CKD progression. 8The eGFR holds for initiation and/or continuation of therapy in CKD vary among SGLT2i. Check

medication-specific eGFR levels. ? Only linagliptin does not require adjustment. '°Slow titration, portion control, and consider reducing to prior tolerated dose. ''Precipitants
include significant curven( iliness, surgery, |nappropnate or rapid insulin dose reduction. 12Reported with canagliflozin, dapaglifiozin. Cost varies wndely with devices

(eg, pens), (eg. and ions (e.g.. 70/30). Single-agent risks of hypogl ia may be low but i when ith other agents.
COPYRIGHT © 2023 AACE. May not be reproduced in any form without express written permission from Elsevier on behalf of AACE. Q
Visit https://doi.org/10.1016/j.eprac.2023.02.001 to request copyright permission. MCE

Algorithm Figure 8-Antihyperglycemic Medications

Fuente: AACE, 2023.
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Anexo 8. Uso de medicacion hipoglicemiante en el tratamiento de la diabetes tipo 2.

USE OF GLUCOSE-LOWERING MEDICATIONS IN THE MANAGEMENT OF TYPE 2 DIABETES

HEALTHY LIFESTYLE BEHAVIORS; DIABETES SELF-MANAGEMENT EDUCATION AND SUPPORT (DSMES); SOCIAL DETERMINANTS OF HEALTH (SDORN

+ASCVD
Defined ditlererdly across

ol ¥F mll‘n
gocumenled
HFEF ar HFREF

Mk, unstale angina,
ampuiztee.

Far gati GLP-T AR, comsiger adging SGUTT1 wilh
prosven CVD benedt or vice versa
+ T

©liFR <40 mlimin per 1.7 m" IR
IIMMI—IW:WN.W

meazure i required 1 document (KD

PREFERABLY
SELTEH with grimary ewidenceal
rdaciry [N pripeion

it an #5FR

GLP-1 RA wilh prvsven [V el if
SELTY met vabara i ar comaind it

1t A1 abiwn targat, dar patients an
SELT, consider incorpanaling a
GLP-1 A or vice mersy

l

Figh:
ELP-1 R et Lishod abemnl, Watlarmmin,
FUTT Sullorbares, TI0

Infermediate:
[ 2]

I +

Glyeemic Management: Chaose Aechisvement and Naintesance of
approaches that provide the Weight Managemest Geals:
efficacy to achleve geals: [ ———
Metharmin 08 Agerels) incluing ; - )
CONBINATIEN theragy that peavide
st EFRILACY 1o ackiess | [ e
arel il vt gails et

Cormsider sradance of ppaglpcemmia 2 physical activity frogpan
printity in gh-sich indhidualy

— [t-.ll«-luﬂn I [ Comicier matabeliz

|nyenesal, bigher etticacy appraaches. tar weight less ey
hane greater likelivoed of ackieuing
mllkm mm‘ m u“"hﬂp‘f
Edficacy fur glucose lrwering Corsiter negimen with high-te-very-high dual
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