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Resumen

Introduccion: La carbamazepina, farmaco con propiedades antiepilépticas y
psicotrépicas ha sido preocupacion para nuestras autoridades sanitarias por el
aumento de su consumo y uso incorrecto en el periodo 2006-2008 por lo que
nos motivod estudiar su utilizacion en la provincia Artemisa. Métodos: Se realizd
un estudio observacional, descriptivo y transversal del tipo de consumo, estudio
de utilizacion de medicamentos utilizando la Dosis Diaria Definida por
Habitante (DHD) de carbamazepina en el afio 2010 e identificar los tres
municipios de mayor consumo, para un estudio de prescripcion-indicacion
prospectivo para evaluar la correcta prescripcion vy la especialidad médica de
los prescriptores obteniendo la informacion de los certificados médicos y como
patrén de referencia el formulario nacional..Resultados: Los municipios de
mayor consumo fueron Guira de Melena, Alquizar y Bauta. En el estudio de
prescripcion indicacion fueron revisados 1405 certificados vigentes al cierre de
mayo 2011. El 60% de las indicaciones resultaron correctas predominando la
epilepsia, seguido del déficit de la atencion y el trastorno bipolar. El 36% fueron
definidas no correctas relacionadas con las correctas y el 4% fueron
indicaciones incorrectas. En el analisis de la especialidad médica de los
prescriptores predominaron Medicina General Integral (38%), Psiquiatria de
Adulto (21%) y Psiquiatra Infantil (20%). Conclusiones: Estos resultados de
prescripcion-indicacién y de la especialidad de los prescriptores difieren en
gran medida de nuestro estudio anterior en el periodo 2006-2009. Se demostro

una prescripcion inadecuada e irracional de la carbamazepina.

Palabras clave: Carbamazepina, estudio de utilizacién, estudio de consumo,

epilepsia.



Summary

Introduction: The carbamazepina, drug with properties antiepileptic and
psychotropic’s has been concern for our sanitary authorities for the increase
of its consumption and incorrect use in the period 2006-2008 for what
motivated us to study its use in the county Artemisa. Methods: Was carried
out an observational, descriptive and traverse study of the consumption type,
study of use of medications using the Defined Daily Dose for habitant (DHD)
of carbamazepina in the year 2010 and to identify the three municipalities of
more consumption, for a prospective prescription-indication study to evaluate
the correct prescription and the medical specialty of the prescriptors
obtaining the information of the medical certificates and as reference pattern
the national form. Results: The municipalities with higher consumption were
Guira de Melena, Alquizar and Bauta. In the study of prescription indication
1405 effective certificates were revised to the closing of May 2011. In the
study of prescription indication 1405 effective certificates were revised to the
closing of May 2011. The 60% of the indications was correct prevailing the
epilepsy, followed by the deficit of the attention and the bipolar dysfunction.
36% was not defined correct related with the correct ones and 4% they were
incorrect indications. In the analysis of the medical specialty of the
prescriptors they prevailed Integral General Medicine (38%), Psychiatry of
Adults (21%) and Infantile Psychiatrist (20%). Conclusions: These
prescription-indication results and of the specialty of the prescriptors they
differ in great measure of our previous study in the period 2006-2009. An
inadequate and irrational prescription of the carbamazepina was
demonstrated.
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Introduccidén

La efectividad y seguridad en la medicacion tiene que ser el nucleo de valor de
las organizaciones de salud y de los profesionales individuales, particularmente
de los farmacéuticos. Prevenir problemas de efectividad y proporcionar
condiciones de maxima seguridad a los pacientes, requiere de una mayor
intervencion y colaboracion de todos los implicados en el sistema.

La necesidad de mejorar el cuidado al paciente coordinando las actividades de
los proveedores de salud, se ha vuelto un tema de interés creciente en la
comunidad relacionadas con los cuidados de salud. Los profesionales de cada
disciplina deben utilizar sus especializaciones y habilidades para asi contribuir
significativamente a la seguridad de los pacientes. Entre estos, los
farmacéuticos deben proporcionar sus conocimientos al equipo de salud para
mejorar la terapia de medicamentos. Los farmacéuticos, tienen entre sus
funciones, actuar como gestores del conocimiento en relacion con el
medicamento, a fin de acceder y evaluar la gran diversidad de informacién que
se dispone sobre esta materia.'?

La carbamazepina es un farmaco derivado del iminoestilbeno con propiedades
antiepilépticas y psicotropicas. Esta indicado en el tratamiento de las
convulsiones parciales con sintomatologia elemental o compleja y convulsiones
generalizadas. También esta aprobado su uso en el tratamiento de afecciones
tales como: dolores de tipo neuropatico (neuralgia del trigémino y el
glosofaringeo, neuritis postherpética, neuropatia diabética), otros dolores
severos asociados a tabes dorsales y esclerosis multiple y en profilaxis de la

depresion maniaca (desérdenes bipolares) que no responden al litio. Otros



usos son, el déficit de atencién e hiperactividad y la abstinencia alcohdlica
asociada con las benzodiazepinas. >*°.

Es un medicamento regulado, nacionalmente, por el sistema de tarjeta control
en aras de garantizar una mayor vigilancia del medicamento. Por otro lado,
debido a sus efectos psicotropicos, este medicamento estuvo incluido en el
listado oficial de sustancias con efectos similares a las drogas, por lo que
estaba sujeto a cumplimentar una serie de resoluciones ministeriales e
instrucciones emitidas por el Ministerio de Salud Publica (MINSAP), que
aumentaban el rigor en el control desde el punto de vista de la prescripcion, la
dispensacion y el consumo del medicamento (Resolucion N° 20 y N° 115 del
afio 2003 del MINSAP. Resolucion N° 335 del afo 2005, Instruccién
complementaria a la instruccion N° 1 y N° 3 del afio 2005 del MINSAP,
Instruccidon conjunta 01/09 del CDF, MINSAP. Finalmente en la Instruccion
Conjunta 1 del 2010 fue retirado del listado oficial de sustancias con efectos
similares a las drogas.

Por lo controvertido que es este medicamento, ha sido objeto de estudio en los
ultimos afos en Cuba, ya que a pesar de que es un farmaco regulado por el
sistema de tarjeta control, su prescripcion es tan habitual en la practica médica,
que al igual que con otros, se corre el riesgo de ser utilizado en condiciones no
controladas y en consecuencia, de manera incorrecta. Su empleo se ha visto
relacionado con la aparicion de multiples reacciones adversas, algunas
consideradas de severidad moderada Puede ser consumido por algunas
personas por sus efectos estimulantes sin prescripcion especifica por

especialistas, lo que puede conducir a una adiccion con notable dafio en su



organismo, consecuencia no bien conocida aun por la poblacion en general y
por los propios profesionales que laboran en el campo de la salud.

Se ha reportado a la Direccidn Nacional Antidrogas (DNA) del Ministerio del
Interior, un incremento de las ocupaciones del farmaco en grupos de individuos
a los que no se les ha realizado la prescripcion del mismo.

Por todos estos motivos en el periodo del 2006-2009 se hizo un estudio de
utilizacién y farmacovigilancia de la carbamazepina en el territorio oeste de la
provincia Habana.

Actualmente este farmaco sigue siendo de gran preocupacion para nuestras
autoridades sanitarias por lo tanto me motivo nuevamente este tema para
desarrollar el presente trabajo como un estudio de consumo pero en el afo
2010 para comparar los resultados con los obtenidos en mi estudio anterior y
profundizar con un estudio de prescripcion indicacion de los tratamientos
vigentes al cierre de mayo del presente afio.

Objetivo General:

Evaluar el consumo de carbamazepina y analizar si es correcta la utilizacion
de este medicamento en 8 municipios de la Provincia Artemisa.

Métodos

Para el cumplimiento de los objetivos declarados fueron utilizadas las
siguientes metodologias de investigacion:

« Primera etapa: un estudio observacional, descriptivo y transversal del tipo

de consumo, cuantitativo retrospectivo mediante el calculo de la DHD de la

carbamazepina en 8 municipios de la provincia de Artemisa en el afio 2010.



« Seqgunda etapa: un estudio de prescripcion-indicacion prospectivo que

permitiera evaluar la correcta prescripcion de la carbamazepina en los

certificados vigentes al cierre de mayo 2011,

Primera etapa:
Para el calculo de la DHD fueron incluidos todos los pacientes pertenecientes a
8 municipios de la provincia Artemisa que consumieron carbamazepina durante
el ano 2010. La DHD fue calculada para cada municipio de esta region de la
provincia.
Estos resultados permitieron identificar los municipios que tenian el mayor
consumo de carbamazepina en el 2010 y comparar esta variable con la
obtenida en el afio 2006. Los mismos constituyeron el universo de estudio para
la segunda etapa de la investigacion.
Segunda etapa:
El estudio de prescripcidon-indicacién se realizd en los tres municipios de mayor
DHD en el 2010, en los cuales se evalud el uso correcto de la carbamazepina y
la especialidad médica de los prescriptores que la indicaron..
Metodologia Experimental:
» Primera etapa:
Para llevar a cabo el estudio retrospectivo se escogieron de la documentacion
correspondiente, las cantidades de tabletas de carbamazepina de 200 mg
consumidas mensualmente en el afio 2010 en cada uno de los 8 municipios
estudiados. Los datos se obtuvieron a partir de las entradas de este
medicamento durante este ano, en cada farmacia comunitaria de los 8
municipios, considerando la existencia del 31 de diciembre del afio anterior

(2009) y a su vez restando la existencia que quedd para el 2011.



Variables a medir:

Se calculd la DHD mediante la férmula:
DHD= # de DDD por 1000 habitantes por dia.
Es decir:

No. unidades vendidas x contenido en p.a. de la f.f. x 1 000 hab

DHD=
DDD (mg 6 g) x 365 dias x No. habitantes.

Donde: p.a= principio activo o farmaco

f.f.= forma farmacéutica
DDD: Unidad técnica de medida de consumo de farmacos conocida como
dosis diaria definida y que expresa la dosis diaria de un farmaco para su
principal indicacion en adultos.
DHD: Expresa el numero de habitantes de cada 1000 que consumen una Dosis
Diaria Definidas cada dia de determinado farmaco.®®
El No. de habitantes de cada municipio fue aportado por el Departamento de
Estadistica del Poder Popular de la Provincia de la Habana.
La DDD de la carbamazepina establecida por la OMS es 1000 mg. o
» Segunda Etapa
La muestra objeto de estudio estuvo constituida por todos los pacientes
consumidores de carbamazepina de los tres municipios de mayor DHD en el
2010., haciendo uso de los certificados de prescripcién vigentes en mayo del
2011 controlados en cada farmacia, establecido por el Programa Nacional de
Medicamentos del SNS.
Variables a analizar:

- Indicacion.

- Especialidad médica de los prescriptores.



En el caso de la indicacion se hicieron tres clasificaciones:

- Indicaciones correctas. Las indicadas en el Formulario Nacional de
Medicamentos del Centro para el Desarrollo de la
Farmacoepidemiologia de la Editorial Ciencias Médicas. 2006. y otras
bibliografias actualizadas.

- Indicaciones incorrectas que se relacionan con las correctas:
Indicaciones que no estan establecidas en la literatura consultada pero
se relacionan con las indicaciones correctas,

- Indicaciones incorrectas. No estan registradas en la literatura consultada
como indicaciones para prescribir la carbamazepina' '>*

Resultados

Comparacién de los consumos y de la DHD de los municipios estudiados en los
afios 2006 y 2010:

En la primera etapa del estudio con los datos obtenidos de consumo mensual
de carbamazepina en cada mes del afio 2010 se obtuvo el total de tabletas
consumidas en el referido afio en cada municipio. Con los datos anteriores y
las poblaciones de cada municipio se obtuvieron las DHD en cada caso.
(Grafico 1).

Estudio prospectivo de prescripcion-indicacion:

Tomando en cuenta los resultados del estudio retrospectivo escogimos los
municipios de Alquizar, Guira de Melena y Bauta para el estudio prospectivo de
prescripcion indicacion de la segunda etapa. Para ello fueron revisados todos
los certificados vigentes de carbamazepina al cierre de mayo de 2011 en
todas las farmacias comunitarias de los tres municipios, analizando las

variables indicacion y especialidad del médico que prescribio.



Se revisaron 1405 certificados (Alquizar- 345; Guira de Melena- 486 y Bauta-
574).

Las diferentes indicaciones se muestran en las tablas 1y 2.

Comparacion con el estudio realizado en el periodo 2007-2008.

Las especialidades predominantes de los prescriptores en los certificados del
estudio del 2010-2011 fueron: Medicina General Integral: 530; Siquiatria Adulto:
299; Siquiatria infantil: 279; Clinica: 106; Neurologia: 102 y Pediatria: 56.

Sin embargo, en el estudio del 2008 todos los certificados revisados
procedieron de médicos especialistas de neurologia, siquiatria y clinica.
Discusion

Al analizar los consumos en tabletas, todos los municipios tuvieron un
incremento considerable en el afo 2010 con respecto al 2006 exceptuando
Alquizar que disminuyd. En total en el afio 2010 se consumieron 430 420
tabletas mas que en el 2006.

Pero al analizar las DHD los resultados no son los mismos pues cada municipio
tiene diferente poblacion (Grafico 1).

Los municipios de Guanajay, Caimito, Bauta, Artemisa y Guira de Melena
tuvieron un aumento marcado en la DHD de la carbamazepina en el aino 2010
con respecto a la del 2006. El municipio Mariel mantuvo similar DHD vy los
municipios de Alquizar y San Antonio lograron disminuirla.

No obstante en el afio 2010 los tres municpios de mayor DHD fueron:

Guira de Melena: DHD- 5,59.

Bauta: DHD- 4,72.

Alquizar: DHD- 4,32

Esto coincide con el aino 2006 pero en diferente orden:



Alquizar: DHD- 5,11

Guira de Melena: DHD- 4,78

Bauta: DHD- 4,15

El consumo promedio de carbamazepina en esta regién de 8 municipios de la
provincia de Artemisa expresado en DHD fue de 3.61 en el 2006 y en el 2010
de 3.95.

En el estudio prospectivo como se aprecia en la tabla 1 hubieron 843
indicaciones correctas para las que se prescribid la carbamazepina que
representaron el 60 %, las que se sustentaron fundamentalmente en la
epilepsia (n=653) en un 46 %, déficit de la atencion e hiperactividad (n =43)
para un 3 %, trastorno bipolar (n =42) para un 3 %. Apenas se encontraron
indicaciones como neuralgia del trigémino (2 %) ni para otras patologias
reconocidas por la literatura.

En la tabla 2 se resume la incorrecta prescripcion de la carbamazepina para
una serie de indicaciones que no estan establecidas en la literatura

consultada'®?®

pero que se relacionan con las indicaciones correctas. En total
fueron 506, (36 % del total de certificados revisados). Aqui predominé la
Disrritmia Cerebral Paroxistica (DCP) (n=210) para un 15 % y el Sindrome
Cerebral Organico Cronico (SCOC) (n=103) para un 7 %. Otras fueron la
esquizofrenia paranoide (n=50) para el 3 % y trastorno de conducta (n=42) para
el 3 %.

Se determinaron 20 indicaciones no correctas que no justifican la prescripcion
de este farmaco como por ejemplo: operados, tip nervioso, ciatalgia severa,

crisis vagal, déficit afectivo, hipertensién arterial, enfermedad procesal, etc., lo

que pudiera ser visto como errores en la prescripcion, asi como casos en los



que tal vez la enfermedad del paciente puede requerir carbamazepina pero el
diagndstico que consigna el prescriptor en el certificado se encuentra mal
definido. Al comparar estos resultados con los obtenidos en nuestro estudio
anterior en el periodo 2007-2008 se puede apreciar notables diferencias segun
los graficos 2y 3.

Es notable el incremento en el periodo 2010-2011 de la utilizacion de la
carbamazepina en las enfermedades psiquiatricas y en patologias o
sintomatologias no establecidas para este farmaco tan controvertido.

En el estudio de los prescriptores hubo un predominio de certificados indicados
por especialistas en Medicina General Integral (n=530) que representa el 38 %,
seguido de Psiquiatra Adulto (n=299) para un 21 %, Psiquiatra Infantil (n =279)
para un 20 %, Clinico (n=106) para un 7 % y Neurdlogo (n=102) para 0.7 %.
Estos resultados de los especialistas que estan prescribiendo la
carbamazepina se corresponden con las indicaciones para la que son objeto de
tratamiento, especificamente las enfermedades del sistema nervioso central.

Al hacer la comparacion con nuestro estudio anterior del periodo 2007-2008 la
diferencia es marcada. La prescripcion de la carbamazepina ha sido asumida a
partir del 2010 en nuestra provincia por los médicos especialistas en MGI
acompanados por los siquiatras, es decir, han sustituido la responsabilidad de
los neurdlogos y otros especialistas. Esto a nuestro entender, es la razén
fundamental del aumento en el consumo de la carbamazepina y peor aun, para
patologias no establecidas por la literatura.

En necesario hacer referencia a que, como comentamos en la introduccion de
este trabajo, este medicamento estaba controlado por la Resolucion No. 335

del 2005 del Ministerio de Salud Publica, posteriormente por Instruccién



Conjunta 01/09 del CDF vy la Direccién Nacional de Farmacias y Opticas lo
ratificd como perteneciente a la Lista de Sustancias consideradas de efectos
similares a las drogas Estupefacientes y Psicotropicas sometidas a control
nacional junto con los neurolépticos y otros farmacos , pero finalmente la
Instruccion Conjunta 1 del 2010 la excluye de este listado por prescribirse por
certificado médico y controlarse su dispensacion por tarjeta control.

No obstante, esta decision no debié de ninguna manera promover el uso
irracional de este farmaco. Es evidente el papel del especialista de medicina
general integral en la atencion primaria de salud para la continuacion vy
seguimiento del tratamiento pero el consumo de este medicamento precisa
una vigilancia sistematica en la mayoria de las patologia a las que se indica la
carbamazepina y sobre todo por sus interacciones medicamentosas debido a
su potente induccion enzimatica en otros farmacos metabolizados por el
citocromo P450, ademas de las diversas reacciones adversas que produce,
algunas de severidad moderada. Es decir que en este farmaco es de suma
importancia la individualizacion del tratamiento y el seguimiento del mismo lo
cual no se cumple totalmente en este estudio.

Se determind que los municipios de mayor consumo de carbamazepina en el
afo 2010 segun DHD fueron Giulira de Melena, Alquizar y Bauta que
coincidieron con similares resultados en nuestro anterior estudio en el 2006.
Durante el estudio de prescripcion indicacion en el 2011 se observé que
predominaron las prescripciones correctas sustentadas principalmente por la
epilepsia pero también existe una marcada tendencia a la utilizacion de este
farmaco para enfermedades psiquiatricas como el déficit de la atencion e

hiperactividad y el trastorno bipolar.



Existe una importante cifra de indicaciones incorrectas encabezadas por la
Disrritmia Cerebral Paroxistica y el Sindrome Cerebral Organico Crénico que,
aunque se relacionan con las indicaciones correctas no estan establecidas en
el patron de prescripcion.

Se presentan una menor cantidad de indicaciones incorrectas que no justifican

la prescripcion de carbamazepina.
Recomendaciones:

- Proponemos un estudio de intervencion con los certificados de

carbamazepina en los municipios de Alquizar, Guira de Melena y Bauta.

- Generalizar los estudios de utilizacion de la carbamazepina en los

municipios de Candelaria, San Cristobal y Bahia Honda.
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Grafico 1: DHD de carbamazepina en los municipios estudiados en los afos

2006 y 2010.
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Grafico 2: Indicaciones prescritas con carbamazepina en el 2011.
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Grafico 3: Indicaciones prescritas con carbamazepina en el periodo 2007-2008.



Tabla 1: Indicaciones correctas de la carbamazepina en los certificados

revisados.
Guirade

Indicaciones correctas Alquizar Melena Bauta | total
Epilepsia 121 285 247 653
Déficit de la atencion e
hiperactividad 9 15 19 43
Trastorno bipolar 7 26 9 42
Neuralgia del trigémino 7 4 19 30
Polineuropatia diabética 9 10 5 24
Psicosis Maniaco Depresiva 5 5 12 22
Otras 3 4 22 29

Total 161 349 333 843

Tabla 2: Indicaciones incorrectas de la carbamazepina que se relacionan con

las correctas.

Indicaciones incorrectas que se Guirade

relacionan con las correctas | Alquizar Melena Bauta | total
Disrritmia Cerebral
Paroxistica(DCP) 119 86 5 210
Sindrome Cerebral Organico
Crénico (SCOC) 12 4 87 103
Esquizofrenia paranoide 9 23 18 50
Trastorno de conducta 3 39 42
Trastorno de personalidad
organica 28 1 6 35
Retraso Mental 6 3 13 22
Otras 5 13 26 44

Total 182 130 194 506




