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PALABRAS CLAVE Resumen

Cumplimiento de la Objetivo: Conocer la adherencia al tratamiento en pacientes que inician farmacos antidepresi-

medicacion; vos y analizar los factores asociados al incumplimiento, tanto clinicos como sociodemogréficos.

Antidepresivos; Disefio: Estudio observacional longitudinal prospectivo.

Atencidn primaria de Emplazamiento: Consultas de atencion primaria y de salud mental de tres areas sanitarias de

salud; Castilla-La Mancha.

Efecto secundario Participantes: Un total de 185 pacientes mayores de 18 anos que iniciaron tratamiento antide-
presivo.

Mediciones principales: Cumplimiento terapéutico (test Haynes-Sackett, Morisky-Green,
recuento de comprimidos y MEMS), efectos adversos, intensidad de los sintomas depresivos,
caracteristicas sociodemograficas y otras caracteristicas relacionadas con los antidepresivos o
con los participantes.

Resultados: Tras 6 meses del inicio del tratamiento antidepresivo, el 46,9% (IC 95%: 36,5-57,3)
mostroé un cumplimiento inadecuado mediante el método de recuento de comprimidos, y el
28,6% (IC95%: 19,1-38,0) con el cuestionario de Morisky-Green. A los 15dias la falta de adhe-
rencia fue del 48,5% (1C95%: 40,6-56,4) y del 33,5% (IC95%: 26,1-41,0), respectivamente. El
38,4% (IC95%: 31,1-45,7) manifesto algun efecto secundario durante el seguimiento. Mediante
un modelo de riesgos proporcionales de Cox las variables relacionadas con incumplimiento fue-
ron menor edad, nivel de instruccion inferior a ensefianza secundaria, prestacion farmacéutica
como pensionista, no recibir tratamiento psicoterapico, consumir menor nimero de farmacos
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¢ Los componentes del Grupo ADSCAMFYC se detallan en el anexo 1.
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Introduccion

no antidepresivos y frecuentacion < 3 visitas al médico de familia los 3 meses previos al inicio
del estudio.

Conclusiones: Elincumplimiento del tratamiento antidepresivo es elevado en atencion primaria
desde las primeras semanas tras iniciarlo. Constituyen factores condicionantes del mismo los
relacionados con caracteristicas sociodemograficas y con otras caracteristicas de los pacientes
como tipo de financiacion de prestacion farmacéutica y frecuentacion a las consultas.

© 2013 Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Adherence to patients antidepressant treatment and the factors associated of
non-compiance

Abstract

Objetive: To know the adherence to treatment in patients who initiate antidepressant drugs and
to analyze the determinant factors of non-compliance, so much clinical as sociodemographic.
Design: Prospective longitudinal observational study.

Location: Primary Health Care and Mental Health Surgeries of three Castilla-La Mancha Areas.
Participants: 185 adults patients who were started in antidepressant treatment were evalua-
ted.

Measurements: Treatment adherence (test Haynes-Sackett, test Morisky-Green, count of
tablets and MEMS), adverse effects, intensity of depressive symptoms, sociodemographic cha-
racteristics and other characteristics related to antidepressants or participants.

Results: After 6 months of beginning antidepressing treatment, 46.9% (95%I1C: 36.5-57.3)
showed an inadequate fulfilment by pill count method and 28.6% (95%IC: 19.1-38.0) with
Morisky-Green’s questionnaire. To 15days the lack of adherence was 48.5% (95% IC: 40.6-56.4)
and of 33.5% (95%IC: 26.1-41.0). The 38.4% (95%1C: 31.1-45.7) demonstrated some side effect
during the follow-up. Using proportional risk model of Cox the variables related to compliance
were: younger age, level of instruction lower than secondary studies, free medicines for pensio-
ner, no psychotherapeutic treatment, consume a fewer antidepressants drugs and a frequency
< 3 visits to the family doctor 3 months previous to the study.

Conclusions: The non-compliance of antidepressant treatment in primary care is high from
the first weeks after initiating it. The conditioning factors are related to sociodemographic
characteristics and other patient characteristics as type of financing of pharmaceutical benefit
and frequentness at primary care.

© 2013 Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Si cualquier medicion de la conducta clinica es
compleja, estimar la adherencia lo es especialmente.

Un tratamiento antidepresivo optimo incluye la eleccion
de la medicacion adecuada y la utilizacion de una dosis
terapéutica completa para una duracion del tratamiento
suficiente’. Diferentes guias de practica clinica recomien-
dan mantener los antidepresivos al menos un ano antes de
su retirada o hasta 6 meses tras obtener respuesta en los
trastornos depresivos>>. Sin embargo, se ha observado que
entre el 30 y el 70% de pacientes lo interrumpe durante los
primeros 3 meses*°.

Se ha planteado que la falta de adherencia podria ser
resultado, fundamentalmente, de los eventos adversos o
de la ausencia de respuesta terapéutica®. Sin embargo,
existen otros factores que intervienen en el cumplimiento
terapéutico, como los relacionados con el paciente, con la
enfermedad, con la medicacion y con el médico”®.

Por otra parte, la adherencia deficiente ocasiona reper-
cusiones negativas en la evolucion de la enfermedad’,
constituye un factor de riesgo de recurrencia de trastornos
depresivos'® y se ha asociado a aumento de morbimortalidad
y de costes'".

Ningln modelo incorpora todas las variables relacio-
nadas con el incumplimiento, pudiendo utilizar para
analizarlo modelos conductuales, comunicacionales o de
creencias, y métodos cuantitativos como los autoinformes
del paciente, el recuento de comprimidos, los siste-
mas de envases informatizados o la determinacion de
niveles plasmaticos. Se han comparado diferentes méto-
dos en atencion primaria, mostrando que un sistema
de monitorizacion electronico (MEMS) que contaba las
pildoras dispensadas fue lo mas fiable, seguido de los
informes del paciente, mientras que la estimacion de
niveles plasmaticos era engorrosa y poco utilizable'.
Sin embargo, la guia NICE® afirma que el cumplimiento
autoinformado es una herramienta (til para la practica
clinica. En definitiva, no hay un sistema gold stan-
dard que sea sencillo, carente de molestias y del todo
fiable'.

El objetivo del estudio fue conocer la adherencia al
tratamiento en pacientes que inician farmacos antidepre-
sivos y analizar los factores asociados al incumplimiento,
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tanto clinicos como sociodemograficos. Ademas, se evalud
la seguridad de las prescripciones, describiendo los efectos
adversos del tratamiento con antidepresivos.

Material y métodos

Estudio observacional longitudinal multicéntrico y prospec-
tivo en el que los participantes fueron evaluados durante
6 meses. Han participado 15 consultas de atencion primariay
dos de salud mental de 3 areas sanitarias de Castilla-La Man-
cha (Albacete, Ciudad Real y Cuenca). Mediante muestreo
consecutivo, se selecciond una cohorte de pacientes entre
agosto de 2009 y noviembre de 2011. Se incluyeron todos los
mayores de 18 anos que acudieron a las consultas participan-
tes y que iniciaron tratamiento con antidepresivos para un
trastorno depresivo u otro trastorno mental con afectacion
del estado de animo. Fueron evaluados al cabo de 15dias,
1, 3 y 6 meses, solicitando su consentimiento para partici-
par en el estudio una vez informados de los objetivos del
mismo. También se les informé del contenido de las entre-
vistas, del numero y periodicidad de visitas, de la duracion
del estudio, de la necesidad de aportar en cada visita los
envases con los medicamentos prescritos, de la confidencia-
lidad de resultados y de la voluntariedad de la participacion
y del abandono del estudio. Fueron excluidos los sujetos
con bajo rendimiento intelectual, los drogodependientes,
los que presentaron enfermedades cronicas severas y los que
hubieran tomado algin antidepresivo durante los 3 meses
previos al inicio del estudio. El tamafo muestral ascendio
a 185sujetos, que corresponde a una proporcion esperada
global de incumplimiento del tratamiento antidepresivo del
65%*>'*, considerando un nivel de confianza del 95% y una
precision de £ 7%. Los sujetos seleccionados fueron citados
en su centro de salud para ser entrevistados. El proceso
de la entrevista se realizd en las consultas de enfermeria
y fue estandarizado para aumentar su fiabilidad. Para ello
se establecieron sesiones de entrenamiento previo que ase-
guraron la uniformidad en la recogida de datos por parte de
los profesionales. Los datos fueron recogidos en un cuestio-
nario precodificado, especificamente disefado. El estudio
fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica
del Area Sanitaria de Albacete.

La adherencia terapéutica se midi6 mediante: cumpli-
miento autocomunicado (test Haynes-Sackett que pregunta
sobre la dificultad de tomar el farmaco y, en caso de
respuesta afirmativa, se interroga sobre los comprimi-
dos tomados)'>', test de Morisky-Green (cuestionario de
4preguntas dicotomicas referidas al olvido de la medica-
cion y a la adecuacion a la pauta, en el que se considera
cumplidor aquel paciente que responde correctamente a
todas ellas)'’, recuento de comprimidos (comparacion del
numero de comprimidos que quedan en el envase, teniendo
en cuenta los prescritos y el tiempo transcurrido entre
prescripcion y recuento; se considera buen cumplimiento
si consumen entre el 90-100% de los prescritos), y en una

submuestra de 19 pacientes (10,3%) se usaron monitores
electronicos de control de la medicacion (MEMS) (AAR-
DEX, Suiza). La intensidad de los sintomas depresivos se
evalué mediante la escala de Evaluaci6n para la Depre-
sibn de Hamilton (version validada de 17items)’® y la
escala de Depresion de Montgomery-Asberg (version vali-
dada de 10items)'. Otras variables estudiadas fueron las
relacionadas con los farmacos antidepresivos (tipo de anti-
depresivo segln la clasificacion anatomico-terapéutica,
profesional prescriptor, consumo previo y efectos adver-
sos), con el estado de salud del paciente (problemas
de salud segun la Clasificacion Internacional de Aten-
cion Primaria [CIAP-2 de WONCA], consumo de otros
medicamentos, antecedentes de trastornos depresivos y
tratamiento psicoterapico concomitante), con las carac-
teristicas sociodemograficas de los pacientes (edad, sexo,
nivel de escolarizacion, clase social, estado civil, tipo de
convivencia) y con otras caracteristicas de los participantes
(tipo de financiacion en prestacion farmacéutica, existencia
o no de incapacidad temporal y frecuentacion de consultas
de medicina de familia).

Considerando que no existe un sistema gold standard
que sea sencillo y del todo fiable'® para medir el cumpli-
miento, se utilizo el recuento de comprimidos para clasificar
a los sujetos como cumplidores e incumplidores y para
conocer los factores relacionados con el incumplimiento.
Los sujetos que abandonaron la medicacion se considera-
ron incumplidores, analizandose como incumplidores hasta
la Ultima visita realizada. El resto de abandonos se analiza-
ron hasta la ultima visita a la que acudieron, considerando
la condicion de incumplidor desde el momento en el que
se detectd. Se consideré como cumplidor si no incumplio el
tratamiento hasta la visita de la que disponemos datos del
sujeto.

Respecto al analisis estadistico, se realizd una descrip-
cion de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de
los participantes (medidas de tendencia central y disper-
sion). Para estudiar la relacion entre variables se utilizaron
pruebas de independencia para comparar proporciones (chi-
cuadrado) y pruebas de comparacion de medias (t de
Student-Fisher, tanto en grupos independientes como en el
caso de medidas repetidas, y ANOVA en comparacion de
medias de mas de 2 grupos independientes, utilizando un
nivel de significacion <0,05). Por Ultimo, para estudiar la
contribucion de las variables independientes en el incum-
plimiento terapéutico, determinado mediante el método de
recuento de comprimidos, se construyé un modelo de riesgos
proporcionales de Cox (procedimiento coxreg del programa
SPSS), permitiendo analizar los efectos de las variables
independientes consideradas sobre la variable dependiente
tiempo de supervivencia hasta la presencia de incumpli-
miento (tasa de riesgo o HR). Se utiliz6 el método por pasos
hacia atras, analizando la significacion de cada variable
con la razoén de verosimilitud. Dichos analisis se realizaron
mediante el sistema SPSS Statistics v.20.0.
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185 pacientes
que inician tratamiento antidepresivo
seleccionados mediante muestreo consecutivo

Seguimiento al cabo de
15 dias, 1, 3y 6 meses

Causas de pacientes perdidos
— Retirada consentimiento
— Abandono medicacion por indicacién médica
— Abandono medicacién por mejoria
— Abandono medicacion por efectos adversos

— No asistencia visitas
— Otros motivos

— Test de Haynes-Sackett

— Recuento de comprimidos

— Cuestionario de Morisky-Green

— MEMS (medication event monitoring system)

Evaluacién de cumplimiento
mediante 4 métodos de medida

N =167

Incumplimiento en pacientes evaluados
al menos una vez

Factores
asociados

Test Haynes-Sackett

7,2% 53,9%

Recuento comprimidos

Test de Morisky-Green
34,7%

Esquema general del estudio: Estudio observacional longitudinal y prospectivo de sujetos mayores de 18 afos que iniciaron trata-

miento con farmacos antidepresivos.

Resultados

La edad media fue de 53,3 anos (DE: 16,3). En la tabla 1 se
describen las caracteristicas de los participantes.

A los 15 dias fueron evaluados 167 sujetos (90,3%), al mes
155 (83,8%), a los 3meses 129 (69,7%) y a los 6 meses 98
(53,0%). La mediana de seguimiento fue de 168,0dias (rango
intercuartilico: 39,0-189,0). De entre las caracteristicas de
los participantes, solo se observaron diferencias estadisti-
camente significativas entre los sujetos seguidos durante
los 6 meses y los que abandonaron antes el estudio en la
proporcion de pensionistas (44,9% vs 28,7%; p=0,023) y en
el nimero de problemas de salud (2,5+2,3 vs 1,94+1,7;
p=0,044) (tabla 1). La distribucion de los pacientes per-
didos durante el seguimiento fue la siguiente: 27 (14,6%)
retiraron su consentimiento para participar, 21 (11,3%) aban-
donaron la medicacion por indicacion del médico, 15 (8,1%)
la dejaron tras obtener mejoria, 12 (6,5%) la abandonaron
por efectos adversos, 7 (3,8%) se excluyeron por no acudir

a las visitas de seguimiento y 5 (2,7%) fueron excluidos por
otros motivos (traslado a otros centros, embarazo).

Tras 15 dias de iniciado el tratamiento, el 48,5% (IC 95%:
40,6-56,4) no cumpli6 adecuadamente la prescripcion,
medida mediante el recuento de comprimidos. En la tabla
2 se muestra la evolucion de los porcentajes de incumpli-
miento durante el seguimiento de los sujetos que acudieron
a cada visita, utilizando 4instrumentos de medida (test
Haynes-Sackett, test Morisky-Green, recuento de comprimi-
dos y MEMS). A los 6 meses, de los 167 sujetos en los que se
evaluo el cumplimiento al menos en una ocasion no cumplié
adecuadamente el tratamiento en alguna de las visitas reali-
zadas (incumplimiento acumulado) el 7,2, el 53,9 y el 34,7%,
determinados mediante el test de Haynes, recuento de
comprimidos y test de Morisky-Green, respectivamente. Los
indices Kappa de concordancia a los 6 meses del test de
Haynes-Sackett con el test de Morisky-Green y con el test
de recuento de comprimidos fueron de 0,04 (IC95%: -0,10-
0,18) y 0,07 (IC95%: -0,02-0,17), respectivamente. El indice
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Tabla 1 Caracteristicas de los participantes

Caracteristicas de los participantes Total, n=185 (%) Evaluados a los 6 No evaluados a los
meses, n=98 (%) 6 meses, n=87 (%)

Sexo

Hombres 38 (20,5) 20 (20,4) 18 (20,7)

Mujeres 147 (79,5) 78 (79,6) 69 (79,3)
Edad (anos)

<45 58 (31,4) 29 (29,6) 29 (33,3)

45-65 70 (37,8) 33 (33,7) 37 (42,5)

> 65 57 (30,8) 36 (36,7) 21 (24,1)
Estado civil

Casados o union estable 127 (68,6) 69 (70,4) 59 (67,8)

Solteros, viudos o divorciados 58 (31,4) 29 (29,6) 28 (32,2)
Nivel de instruccion

Analfabeto o solo lee y escribe 51 (27,6) 34 (34,7) 17 (19,5)

Estudios primarios 81 (43,8) 39 (39,8) 42 (48,3)

Estudios secundarios 25 (13,5) 11 (11,2) 14 (16,1)

Estudios medios o superiores 28 (15,1) 14 (14,3) 14 (16,1)
Clase social basada en ocupacion ejercida la mayor parte de su vida

Clases 1, 1, my iva? 115 (62,2) 56 (57,1) 60 (69,0)

Clases b, vy vi° 70 (37,8) 42 (42,9) 27 (31,0)
Tipo de convivencia

Vive solo 12 (6,5) 8 (8,2) 4 (4,6)

En pareja 78 (42,2) 38 (38,8) 40 (46,0)

En pareja con mas familia (hijos y/o mayores) 73 (39,4) 37 (37,7) 36 (41,4)

Otros (con hijos mayores, solo con hijos, otros) 22 (11,9) 15 (15,3) 7 (8,0)
Morbilidad

Sin enfermedad cronica 46 (24,9) 24 (24,5) 22 (25,3)

Una a 2 enfermedades cronicas 73 (39,5) 36 (36,7) 37 (42,5)

Tres o mas enfermedades cronicas 66 (35,6) 38 (38,8) 28 (32,2)
Consumo de otros fdrmacos no antidepresivos

Sin consumo de otros farmacos 47 (25,4) 22 (22,4) 25 (28,7)

Consumo diario de uno a 3 farmacos 92 (49,7) 46 (46,9) 46 (52,9)

Consumo diario de 4 0 mas farmacos 46 (24,9) 30 (30,6) 16 (18,4)
Antecedentes de trastornos depresivos

Sin antecedentes 85 (45,9) 44(44,9) 41 (47,1)

Con antecedentes 100 (54,1) 54 (55,1) 46 (52,9)
Consumo previo de fdrmacos antidepresivos

Sin consumo previo 109 (58,9) 55 (56,1) 54 (62,1)

Con consumo previo 65 (35,1) 36 (36,7) 29 (33,3)

NS/NC 11 (6,0) 7 (7,2) 4 (4,6)
Tipo de financiacion de la prestacién farmacéutica

Pensionista 69 (37,3) 44 (44,9) 25 (28,7)

No pensionista 116 (62,7) 53 (55,1) 61 (71,3)
Numero de visitas a consulta de medicina de familia en 3 meses previos al inicio del estudio

Menos de 4 visitas 102 (55,1) 48 (49,0) 54 (62,1)

Cuatro o mas visitas 83 (44,9) 50 (51,0) 33 (37,9)

Seguimiento de tratamiento psicoterdpico concomitante
Si 24 (13,0) 12 (12,2) 12 (13,8)
No 161 (87,0) 86 (87,8) 75 (86,2)
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Tabla 1 (continuacion)

Caracteristicas de los participantes

Total, n=185 (%)

No evaluados a los
6 meses, n=87 (%)

Evaluados a los 6
meses, n=98 (%)

Situacion de incapacidad temporal

Si 20 (10,9) 8 (8,2) 12 (13,8)
No 164 (89,1) 89 (91,8) 75 (86,2)
Media (DE) Media (DE) Media (DE)
Puntuacion escala de Hamilton al incorporarse al estudio 15,2 (5,8) 15,6 (5,9) 14,9 (5,7)
Puntuacién escala Montgomery-Asberg al incorporarse 20,8 (9,3) 21,2 (9,3) 20,4 (9,4)

NS/NC: no sabe o no contesta.

a Directivos, funcionarios, profesionales liberales, técnicos superiores, cuadros y mandos intermedios, administrativos, personal de los
servicios de proteccion y seguridad y trabajadores manuales cualificados.
b Trabajadores manuales semicualificados o no cualificados (de la industria, comercio, servicios y sector primario) y amas de casa.

Kappa de concordancia entre el recuento de comprimidos
y el test de Morisky-Green fue de 0,20 (IC95%: -0,06-
0,30).

Los antidepresivos utilizados mas frecuentemente fue-
ron citalopram (20,1%), paroxetina (18,9%), escitalopram
(18,9%) y sertralina (18,2%). El 10,1% consumieron anti-
depresivos triciclicos. El tratamiento fue prescrito por el
médico de familia en el 88,1% de casos, y en el 10,8%
por el psiquiatra. El 38,4% (IC95%: 31,1-45,7) manifesto
algin efecto secundario relacionado con los antidepresi-
vos durante todo el seguimiento. Los efectos adversos mas
frecuentes fueron gastrointestinales (31,81%) (tabla 3). Se
realizo6 alguna modificacion del tratamiento prescrito (dosis,
tipo de farmaco o ambos) en el 34,1% (IC95%: 27,0-41,2) de
los participantes, sustituyendo Unicamente el tipo de medi-
camento en el 16,8% de sujetos.

Se observé una menor edad media en los sujetos que no
cumplieron el tratamiento que en los cumplidores (p = 0,03).
En la tabla 4 se muestra el analisis bivariante entre las dife-
rentes variables e incumplimiento terapéutico, determinado
mediante el método de recuento de comprimidos.

Al realizar un ajuste estadistico mediante un modelo
de riesgos proporcionales de Cox, considerando como
variable dependiente la presencia de incumplimiento tera-
péutico, determinado mediante el método de recuento de
comprimidos, las variables relacionadas con incumplimiento
fueron menor edad en anos, nivel de escolarizacion inferior
a estudios secundarios, prestacion farmacéutica como pen-
sionista, no recibir tratamiento psicoterapico concomitante,

consumir un menor nimero de farmacos no antidepresivos y
frecuentacion inferior a 4 visitas a la consulta del médico de
familia en los 3 meses previos al inicio del estudio (tabla
5). Se analizaron los 167 sujetos en los que se evalud el
cumplimiento al menos en una ocasion.

Discusion

Los resultados del estudio han mostrado la elevada
proporcion de pacientes que abandonan el tratamiento anti-
depresivo, y muchos ya desde las primeras semanas tras
iniciarlo.

Por otra parte, los porcentajes de cumplimiento fue-
ron diferentes en funcion del método de medida utilizado.
Estos resultados son coincidentes con los de estudios pre-
vios, que también mostraron distintas cifras de adherencia
con cada método?®?' y pobres o moderados indices de
concordancia?®??. Excepto con el test de Haynes-Sacket,
durante todo el seguimiento los porcentajes de incumpli-
miento determinados mediante los otros 3 métodos oscilan
entre el 30 y el 50%, que son similares a los de estudios
previos?*?>, En todas las visitas la mayor coincidencia de los
porcentajes de incumplimiento se observé entre los deter-
minados mediante el recuento de comprimidos y los MEMS,
senalandose por algunos autores que este Ultimo es el que
se recomienda usar siempre que sea posible?’.

Nuestros resultados respecto al porcentaje de incumpli-
dores son comparables a los de otros estudios realizados

Tabla 2 Evolucion del cumplimiento terapéutico de los sujetos que continan en el estudio en cada una de las visitas mediante

los diferentes métodos de medida utilizados

Método de medida Visita 15 dias (n=167)

% (IC 95%)

Visita 1 mes (n=155)
% (IC 95%)

Visita 6 meses
(n=98) %* (IC 95%)

Visita 3 meses
(n=129) % (IC 95%)

Test de Haynes-Sackett
Recuento de comprimidos
Cuestionario de Morisky-Green

6,0 (2,1-9,9)
48,5 (40,6-56,4)
33,5 (26,1-41,0)

n=19

6,5 (2,3-10,6)
49,0 (40,8-57,2)
30,3 (22,8-37,9)

5,4 (1,1-9,7)
52,7 (43,7-61,7)
30,2 (21,9-38,5)

5,1 (1,7-11,5)
46,9 (36,5-57,3)
28,6 (19,1-38,0)
n=19

n=19 n=19

MEMS (Medication Event Monitoring System)

38,2 (32,5-43,9)

51,7 (45,8-57,7) 51,0 (47,9-54,1) 49,4 (46,6-52,2)

@ Porcentaje de incumplimiento.
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Tabla 3 Distribucion de los efectos adversos manifestados por los participantes segln la Clasificacion Internacional de Atencion
Primaria (CIAP-2) de WONCA

Tipo de efecto adverso n %°

Nauseas 10 7,5
Dolor abdominal general 4 3,0
Dispepsia 8 6,0
Estrefiimiento 5 3,8
Diarrea 5 3,8
Sintomas de boca (sequedad de boca) 8 6,3
Otros signos/sintomas digestivos 2 1,4
Cefalea 10 7,5
Vértigo/vahido («mareo») 10 7,5
Movimientos involuntarios anormales 7 5,2
Sensacion de ansiedad 5 3,8
Sensacion de irritabilidad 5 3,8
Trastornos del sueno (insomnio) 7 5,2
Otros sintomas psicologicos/mentales (somnolencia) 11 8,3
Disminucion del deseo sexual y otros sintomas funcion sexual 7 5,2
Disuria y otros sintomas aparato urinario 2 1,4
Sintomas aparato endocrino, metabolismo y nutricion (aumento o disminucion del apetito, 5 3,8

aumento de peso)
Sintomas generales, inespecificos (malestar, cansancio, sensacion de enfermedad, problemas 18 13,5
de sudoracion. . .)
Otros sintomas de otros aparatos (caida de pelo, aumento de la presion arterial, prurito, dolor 4 3,0

muscular)

@ Proporcion de cada efecto secundario respecto al total de los mismos.

Tabla 4 Analisis bivariante entre el grupo de sujetos que cumplieron adecuadamente el tratamiento antidepresivo y el de
incumplidores, determinando el cumplimiento mediante el método de recuento de comprimidos. Se incluyen todos los sujetos
en los que se realizd al menos una evaluacion del cumplimiento (n=167)

Variables Grupo de cumplidores, Grupo de incumplidores, p
n=77 (%) n=90 (%)
Sexo (mujeres) 61 (79,2) 71 (78,9) NS
Estado civil (casados o con union estable) 58 (74,7) 61 (67,8) NS
Nivel de instruccion con estudios primarios o inferior 56 (74,0) 61 (66,7) NS
Clase social (1, 1, my iva) 48 (62,7) 57 (63,2) NS
Con antecedentes de trastornos depresivos 40 (51,9) 49 (54,4) NS
Con consumo previo de antidepresivos 28 (40,09 31 (35,6) NS
Prescripcion realizada por el médico de familia 70 (90,9) 76 (84,4) NS
Con presencia de algun efecto adverso 28 (36,4) 41 (45,6) NS
Cambio de antidepresivo o de dosis durante el seguimiento 26 (33,8) 36 (40,4) NS
Prestacion farmacéutica como pensionista 29 (37,7) 31 (34,4) NS
No recibir tratamiento psicoterapico concomitante 70 (90,9) 73 (82,0) NS
Menos de 3 visitas al médico de familia en los Gltimos 3 meses 17 (25,4) 38 (57,6) <0,001
Presentar menos de 3 problemas de salud 36 (46,8) 24 (26,7) 0,007
Consumir menos de 4 farmacos no antidepresivos 45 (58,4) 66 (73,3) 0,042

Media (DE) Media (DE) Dif. medias (IC 95%) p

Edad (anos) 55,6 (15,4) 50,3 (15,5) 5,3 (0,5-10,0) 0,030
Puntuacion escala de Hamilton al incorporarse al estudio 15,5 (5,9) 15,5 (5,7) 0,01 (-1,8-1,8) NS
Puntuacion escala de Montgomery-Asberg al incorporarse 22,3 (8,5) 20,3 (10,0) 2,0 (-0,9-4,8) NS

al estudio

NS: no significativo.
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Tabla 5 Variables incluidas en el modelo de riesgos proporcionales de Cox para incumplimiento terapéutico con farmacos

antidepresivos (n=167)

Variables Coeficiente B Wald p HR IC 95%
Menor edad en anos 0,059 8,899 0,003 1,061 1,020-1,103
Nivel de educacion con estudios primarios o inferior 0,859 4,163 0,041 2,362 1,034-5,392
Prestacion farmacéutica como pensionista 2,034 8,877 0,003 7,644 2,006-29,135
No recibir tratamiento psicoterapico concomitante 1,066 5,956 0,015 2,905 1,234-6,839
Consumir un menor nimero de farmacos no 0,198 4,499 0,034 1,2018 1,015-1,463
antidepresivos
Frecuentacion < 3 visitas a la consulta del médico de 0,726 5,894 0,015 2,067 1,150-3,714

familia en los 3 meses previos al inicio del estudio

en atencidén primaria en otros paises tras 6meses de
seguimiento®'4?4?7 | si tenemos en cuenta tanto los obte-
nidos mediante el recuento de comprimidos como con el de
Morisky-Green. Los peores indices de acuerdo y los resul-
tados de incumplimiento mas diferentes correspondieron al
test de Haynes, lo que puede deberse a que es un método
fiable si el paciente se declara no cumplidor®. Considerando
que tanto el test de Haynes como el de Morisky son autoco-
municados, los resultados obtenidos mediante ellos podrian
estar mas influidos por un posible sesgo de informacion
que los del recuento de comprimidos, aunque este también
es alterable por parte del paciente. Por tanto, aunque el
cuestionario de Morisky-Green es una herramienta util en
la practica clinica®, posiblemente los resultados obtenidos
mediante recuento de comprimidos se aproximen mas a la
realidad de nuestros pacientes.

Diferentes estudios sobre factores relacionados con cum-
plimiento de antidepresivos se han centrado Unicamente en
algunas caracteristicas sociodemograficas, sin ocuparse de
otros posibles factores relacionados?®. En nuestro caso se
ha analizado un elevado nimero de factores, encontrando
relacion entre el incumplimiento y la edad, el nivel de
escolarizacion y otras caracteristicas de los participantes,
como consumir menor nimero de farmacos, ser pensionista
o frecuentar en menos ocasiones la consulta del médico de
familia. La magnitud de esta relacion (HR) ha sido dife-
rente para estas variables, con intervalos de confianza mas
amplios para alguna de ellas. Respecto a la edad, los resul-
tados son coincidentes con los de estudios previos®?4?7,
mostrando una relacion entre la presencia de incumpli-
miento y una menor edad. En cuanto al nivel educativo, son
similares a los del estudio de Burra et al.?%, que relacioné un
menor nivel con una inferior probabilidad de cumplimiento.
También existen estudios previos que han relacionado la
condicidn de pensionista con el incumplimiento?.

Respecto a diferencias con investigaciones previas,
resaltamos que se trata de un estudio prospectivo, mien-
tras que gran parte de los realizados anteriormente
son retrospectivos y utilizan registros previos para medir
cumplimiento'23-25.27,

Como en otros estudios?”’, la mayoria de participantes
consumieron inhibidores selectivos de recaptacion de sero-
tonina, lo que podria explicar algunos resultados sobre la
aparicion de efectos adversos o su asociacion con la adhe-
rencia terapéutica. Asi, a diferencia de estudios previos'’,
aunque un tercio de participantes refirieron algun tipo de

efecto secundario, no se mostro relacion entre su presen-
cia y el incumplimiento, posiblemente porque la mayoria de
efectos referidos fueron de caracter leve. También podria
explicarse por el porcentaje de sujetos con cambios del tra-
tamiento, si bien en la mayoria Unicamente se modifico la
dosis.

La proporcion de pacientes que abandonaron durante el
seguimiento puede ser una limitacion del estudio, pudiendo
influir en el porcentaje de cumplimiento observado. Ade-
mas, es posible que un alto porcentaje de abandonos pudiera
corresponder a incumplidores, incrementandose el porcen-
taje de incumplimiento. Sin embargo, esto no seria aplicable
para los pensionistas, pues se observd asociacion entre la
condicion de pensionista y la presencia de incumplimiento,
aunque existié una proporcion superior de pensionistas en
el grupo de participantes que completaron los 6 meses de
seguimiento. Por otra parte, esta proporcion de abando-
nos es habitual en estudios sobre duracion del tratamiento
antidepresivo?*°, Por tanto, no siempre podriamos asumir
que incumple el que abandona el seguimiento. Otra posi-
ble limitacion podria ser el hecho de que los pacientes se
sintieron observados y la influencia en su comportamiento.
En este estudio se han usado Unicamente métodos cuanti-
tativos para medir el incumplimiento, y no otros métodos
como modelos conductuales o de creencias que informarian
sobre variables diferentes a las consideradas. Por Gltimo, los
parametros utilizados en el calculo del tamafio muestral han
ocasionado que los intervalos de confianza resulten amplios,
lo que es importante principalmente para el analisis
descriptivo.

Es recomendable la realizacion de futuros estudios sobre
incumplimiento y sus factores asociados que utilicen todos
los tipos de modelos conocidos para detectar a los pacien-
tes con mayor riesgo de presentarlo®'. Segun la guia NICE?,
la adherencia deberia evaluarse de forma rutinaria siem-
pre que se prescriba o revise la medicacion; por tanto,
la medicion del cumplimiento deberia formar parte de la
practica clinica. Ademas son necesarios estudios adiciona-
les sobre satisfaccion con el tratamiento antidepresivo y
sobre las estrategias dirigidas a mejorar el cumplimiento
del tratamiento®.

En conclusion, entre un tercio y la mitad de los pacientes
que toman antidepresivos en atencion primaria no cumplen
adecuadamente ese tratamiento desde el inicio de su pres-
cripcion al cabo de 6 meses de seguimiento. Aunque se trata
de un porcentaje elevado de incumplidores, no es superior al
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observado en el mismo dmbito en otros paises. Se han identi-
ficado sus factores asociados, observando que se relacionan
con caracteristicas sociodemograficas, con el consumo de
otros farmacos y con otras caracteristicas de los pacientes,
como el tipo de financiacion en la prestacion farmacéutica
y la frecuentacion de las consultas de atencion primaria.

Lo conocido sobre el tema

e El cumplimiento deficiente del tratamiento anti-
depresivo ocasiona repercusiones negativas en la
evolucion de la enfermedad.

o No existe un método gold standard para medir el
cumplimiento farmacoldgico que sea sencillo y del
todo fiable.

e Existen diferentes factores relacionados con los
pacientes que toman antidepresivos que pueden
influir en la adherencia al tratamiento.

Qué aporta este estudio

¢ Una elevada proporcion de los pacientes que toman
antidepresivos en atencion primaria no cumple
adecuadamente el tratamiento desde las primeras
semanas de su prescripcion.

e Se han identificado los factores condicionantes de
la adherencia a antidepresivos que se relacionan con
diferentes aspectos de los pacientes, como sus carac-
teristicas sociodemograficas, el consumo de otros
farmacos, su condicion de pensionista o la frecuen-
tacion a la consulta de su médico de familia.
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