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En abril de 2016, el estudio sobre la “Influencia de la farmacia comunitaria en la mejora
de la adherencia al tratamiento con vareniclina” recibi¢ el premio a la “Mejor Iniciativa
farmacéutica de 2015"” en el campo de Atencion Sanitaria y Educacion sanitaria.

Fue concedido por el diario “Correo Farmacéutico” del grupo “Unidad Editorial”, referente
a nivel nacional en el campo de la Farmacia.

Por otra parte, para llevar a cabo esta investigacion se desarroll6 un estudio piloto previo
al inicio del presente trabajo para ajustar las variables y corregir los sesgos entre otros
objetivos. Este estudio se presenté como poster en el VIl Congreso Nacional de Atencién
Farmacéutica (Bilbao 2013).

Una vez obtenida la aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi
(CEIC-E) en 2014 y la clasificacion de la AEMPS se inici¢ el estudio y fué presentado como
comunicacion oral en el lll Congreso Europeo de Oficina de Farmacia o Infarma
(Barcelona 2015).

Los resultados a mitad del estudio se presentaron también como péster en el IX Congreso
Nacional de Atencion Farmacéutica (Toledo 2015).

Parte de los resultados del estudio se han presentado en el XX Congreso Nacional
Farmacéutico (Castellon 2016).
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INTRODUCCION

El consumo de tabaco es una de las mayores amenazas para la salud publica que ha teni-
do que afrontar el mundo. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)' existen en el
mundo unos 1300 millones de fumadores y cada dia, 100 mil jévenes menores de 18 afos
(de los cuales 80% viven en paises en desarrollo) comienzan a fumar. En 2014 se fumaron
5.8 billones de cigarrillos (5.800.000.000.000 cigarros) en todo el mundo?.

El tabaco mata a casi 6 millones de personas al afio, de las cuales mas de 5 millones son
consumidores directos y mas de 600.000 son no fumadores expuestos al humo ajeno? 3.

Casi el 80% de los mas de mil millones de fumadores que hay en el mundo viven en pai-
ses de ingresos bajos o medios, donde es mayor la carga de morbilidad y mortalidad asociada
al tabaco.

Cerca de mil millones de hombres fuman en el mundo, (35 por ciento de los hombres en
paises de altos recursos, y 50 por ciento de los hombres en paises vias en de desarrollo). En
general, los hombres con mayor educacién estan dejando de fumar, desplanzando el consu-
mo hacia los hombres mas pobres y con menos educacion. Aproximadamente 250 millones
de mujeres alrededor del mundo fuman a diario; el 22 por ciento de estas viven en paises de
altos recursos y el 9 por ciento en paises de medianos y bajos recursos. Aunque el consumo
de cigarrillos en las mujeres en la mayoria de los paises de altos recursos esta disminuyendo,
especialmente en Australia, Canada y el Reino Unido, las tasas de consumo femenino de
cigarrillos en varios paises del Sur, Centro y Este de Europa se mantienen estables. Los consu-
midores de tabaco que mueren prematuramente privan a sus familias de ingresos, aumentan
el costo de la atencién sanitaria y dificultan el desarrollo econémico.

En algunos paises, los nifios de los hogares pobres trabajan con frecuencia en el cultivo
de tabaco para aumentar los ingresos familiares. Esos nifios son especialmente vulnerables
a la enfermedad del tabaco verde, producida por la nicotina que absorbe la piel cuando se
manipulan hojas de tabaco humedas.

Respecto a las mujeres, los tres paises con mayor consumo son China, Estados Unidos e
India.

El tabaco ocasiond 100 millones de muertes en el siglo XX. De persistir las tendencias
actuales, en 2030 el tabaco mataria a mas de 8 millones de personas por afo y el 80% de
esas muertes prematuras serian en los paises de ingresos bajos y medianos.

El consumo de tabaco es un factor de riesgo de seis de las ocho principales causas de
mortalidad en el mundo. Es el Unico producto de consumo que dafia a todas las personas
expuestas a él y mata a la mitad de los que lo consumen.

Es conocido que el consumo de tabaco y en particular fumar cigarros es un factor de
riesgo para la salud ampliamente demostrado. Es la primera causa de morbi-mortalidad
evitable. Un habito nocivo asociado a enfermedades. Fumar cigarrillos sigue siendo la causa
prevenible mas importante de muerte prematura y discapacidad en todo el mundo®. Como
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hemos indicado anteriormente, cada dia mueren mas de 150 personas por causa del tabaco
y cada aho, el consumo de tabaco causa unas 4, 9 millones de muertes prematuras en todo
el mundo®®. El consumo de tabaco, y en particular fumar cigarros, es un riesgo para la salud
ampliamente demostrado. En consecuencia, se considera que el consumo de tabaco es una
enfermedad.

Segun los datos obtenidos en la Encuesta Europea de Salud 20147, en Espafa habia
8.939.000 fumadores a diario 5.302.500 hombres y 3.706.500 muijeres). De estos fumado-
res, 2.115.200 personas habian intentando dejarlo en 1-2 ocasiones, 416.300 habian reali-
zado 3-4 intentos y 244.200 personas lo habian intentado 5 veces o mas.

Reducir la prevalencia del tabaquismo (mas del 30%) es la medida preventiva de salud
mas eficaz®. Se estima que entre el 70 a 90% del cancer de pulmdén, 56 a 80% de las enfer-
medades respiratorias cronicas y 22% de las enfermedades cardiovasculares son atribuibles
al tabaquismo®.

En el Pais Vasco, en la Encuesta de salud de 2013°, los fumadores sumaban 416.600
personas (251.900 hombres y 164.800 mujeres). 33.100 hombres y 18.300 mujeres eran
fumadores ocasionales mientras que 276.900 hombres y 192.700 mujeres eran ex fu-
madores. Asimismo se sefialaba que 321.300 hombres y 572.600 mujeres nunca habian
fumado.

La Comunidad Auténoma del Pais Vasco fue la primera del Estado que introdujo en 1989
la participacion de los farmacéuticos comunitarios en la notificacion espontanea de sospe-
chas de reacciones adversas a medicamentos, siguiendo el ejemplo britanico y australiano.
Desde entonces, las farmacias han participado en los programas de farmacovigilancia y se
ha establecido una estrecha colaboracion entre los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y la
Unidad de farmacovigilancia del Pais Vasco, que se ha materializado en diversas iniciativas de
formacion para los farmacéuticos.

En Bizkaia, y en concreto desde el Colegio Oficial de Farmacéuticos, se lleva realizando ac-
tividades dentro del concepto conocido como “Atenciéon farmacéutica” desde su introduc-
cién en Espafa en 1995. Ya en 2008, el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia (COFBI)
planted a la Unidad de Farmacovigilancia su interés por colaborar de forma mas activa en
programas de investigacion aplicada. La nueva regulacion de los estudios posautorizacion ha
impulsado el interés de los farmacéuticos en participar en iniciativas en esta area. Este interés
es alin mayor si estos estudios se realizan con medicamentos utilizados para tratar problemas
que afectan a la salud publica en los que los farmacéuticos vizcainos estén ya desempefiando
un papel relevante, como es el tabaquismo.

Actualmente en Espafia hay tres farmacos indicados para su uso en deshabituacion ta-
baquica: nicotina, bupropion y vareniclina. En los ensayos clinicos, vareniclina demostroé ser
superior a placebo y bupropion'™ 12 en las tasas de abandono tabaquico a corto plazo (12
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semanas). Los datos de abstinencia continua a las 52 semanas frente a bupropion son mode-
radamente mejores. Dos ensayos abiertos de vareniclina versus tratamiento de reemplazo de
nicotina también sugerian un beneficio significativamente mayor con la vareniclina. Ademas,
en el estudio Tonstad', Unico ensayo de prevencion de reincidencias realizado hasta el pre-
sente, se encontré un beneficio de la vareniclina sobre el placebo que persistié durante los
12 meses de seguimiento. Por otra parte, los analisis realizados en diversos paises concluyen
que el uso de vareniclina durante 12 0 24 semanas es una terapia rentable respecto a otros
tratamientos de deshabituacion tabaquica.

Es incuestionable que la terapia de deshabituacién tabaquica tiene impacto en la mejora
de la calidad de vida de los sujetos y en la consecucion de los objetivos terapéuticos como
bien sefialan los informes de la OMS?, pero existen relativamente escasos estudios que re-
lacionen la mejora de la calidad de vida tras y durante la deshabituacién tabaquica con
vareniclina. Es muy importante valorar las distintas intervenciones sobre la adherencia que
existen. Menos estudios existen aun si se compara la aparicion de reacciones adversas y su
impacto en la calidad de vida durante el tratamiento. Asimismo, variables como son el posi-
ble incremento de peso, la motivacién del sujeto, la dependencia a la nicotina, la influencia
del sindrome de abstinencia o craving, la identificacion de los problemas que encuentra el
sujeto a lo largo de la deshabituacién que desembocan en causas de incumplimiento o la
influencia del consumo concomitante de alcohol son aspectos que se consideraba que no
se habian observado con detalle y que se han medido a lo largo de estudio desarrollado en
farmacias comunitarias de Bizkaia.

Los item mas relevantes para el estudio realizado con las herramientas del “Programa
EZERRE"” son las siguientes:

Peso corporal.

Percepcion de la calidad de vida.

Motivacion para iniciar la deshabituacion.

Incidencia de la abstinencia tabaquica o “craving”.

Nivel de dependencia al tabaco.

Adherencia terapéutica al tratamiento.

Identificacién de problemas para cumplir el tratamiento.
Listado de causas de incumplimiento.

Aparicion de Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM).

Interaccion entre la vareniclina y el alcohol.

Las intervenciones orientadas a mejorar la adherencia farmacoterapéutica de vareniclina
desde los distintos estamentos del sistema de salud estan poco estudiadas. Teniendo en
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cuenta que la farmacia comunitaria es el establecimiento mas préximo y accesible de dicho
sistema y que los farmacéuticos son profesionales con una amplia formaciéon que inspiran
una gran confianza a los usuarios, por quienes son uno de los profesionales mejor valora-
dos, parece razonable poner en practica una intervencion de estas caracteristicas en dicho
ambito.

La eficacia del tratamiento y de la intervenciéon que se puede ofrecer por parte de la far-
macia comunitaria viene determinadas por una serie de factores. La influencia de las distintas
variables y su interrelacion nos van a orientar hacia cual es la intervencién mas 6ptima e iden-
tificar al sujeto mas susceptible de consequir la deshabituacion tabaquica aplicando las varia-
bles que se van a medir y valora. El motivo de este trabajo es investigar el impacto que tiene
la intervencion del farmacéutico desde la oficina de farmacia sobre una serie de variables
utilizando unas herramientas englobadas en lo que se ha denominado “Programa EZERRE".
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2.1. Consumo de tabaco

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)" existen en el mundo unos 1300 millones
de fumadores y cada dia, 100 mil jévenes menores de 18 afios comienzan a fumar. En 2014
se fumaron 5.8 billones de cigarrillos (5.800.000.000.000 cigarros) en todo el mundo?.

El tabaco mata a casi 6 millones de personas al afo, de las cuales mas de 5 millones son
consumidores directos y mas de 600.000 son no fumadores expuestos al humo ajeno.

Cerca de mil millones de hombres fuman en el mundo. Aproximadamente 250 millones
de mujeres alrededor del mundo, fuman a diario

El tabaco ocasiond 100 millones de muertes en el siglo XX. De persistir las tendencias
actuales, en 2030 el tabaco mataria a mas de 8 millones de personas por afo y el 80% de
esas muertes prematuras serian en los pafses de ingresos bajos y medianos.

El consumo de tabaco es un factor de riesgo’ de seis de las ocho principales causas de
mortalidad en el mundo. Segun los datos obtenidos en la Encuesta Europea de Salud 20147,
en Espafa® habia 8.939.000 fumadores a diario 5.302.500 hombres y 3.706.500 mujeres). De
estos fumadores, 2.115.200 personas habian intentando dejarlo en 1-2 ocasiones, 416.300
habian realizado 3-4 intentos y 244.200 personas lo habian intentado 5 veces o mas.

En el Pais Vasco, en la Encuesta de salud de 2013°, sumaban 416.600 personas (251.900
hombres y 164.800 mujeres). De mismos fumadores, 33.100 hombres y 18.300 mujeres
eran fumadores ocasionales mientras que 276.900 hombres y 192.700 mujeres eran exfu-
madores. Asimismo se sefalaba que 321.300 hombres y 572.600 mujeres nunca habian
fumado (tabla 1).

Tabla 1: Prevalencia (%) estandarizada de los principales factores de riesgo en poblacion
mayor de 14 anhos. Encuesta de Salud 2013. Departamento de Salud, Gobierno Vasco.?

HOMBRES MUIJERES

Tabaquismo 24,1 18, 7
Personas bebedoras habituales 63, 3 37,6
Sobrepeso 57,5 39,9
Obesidad 14,1 12,3
Sedentarismo 26, 6 34

13
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Sabemos que el consumo de tabaco y en particular fumar cigarros es un factor de riesgo
para la salud ampliamente demostrado. Es la primera causa de morbi-mortalidad evitable.
Un habito nocivo asociado a enfermedades (tabla 2).

Tabla 2: Encuesta de Salud 2013: Indicadores de Salud, Encuesta de Salud 2013.
Departamento de Salud, Gobierno Vasco.?

INDICADORES SITUACION ACTUAL OBJETIVO 2020
Diferencias sociales en IRD Hombres: 2, 03 IRD Hombres: | 20%
tabaquismo (15-44 afos) Mujeres: 2, 37 (2013) Mujeres: |20%
Personas expuestas al humo Hombres: 17% Hombres: |50%
de tabaco ajeno Muijeres 15, 6% (2013) Mujeres: | 50%
Consejo sanitario sobre
tabaquismo en Atencion 33, 7% (2012) >60%
Primaria %

Personas fumadoras en Hombres: 1, 9% 115%
deshabituacion tabaquica Mujeres: 2, 5% (2013) °
Edad (afos) de inicio en el Hombres 15, 8 18 afos
consumo de alcohol Mujeres 17, 3 (2012)

Reducir la prevalencia del tabaquismo (mas del 30%) es la medida preventiva de salud
mas eficaz®. Se estima que entre el 70 al 90% del cancer de pulmén, 56 a 80% de las enfer-
medades respiratorias cronicas y 22% de las enfermedades cardiovasculares son atribuibles
al tabaquismo.®

Fumar cigarrillos sigue siendo la causa prevenible mas importante de muerte prematura
y discapacidad en todo el mundo?* Cada dia mueren mas de 150 personas por causa del
tabaco y cada afo, el consumo de tabaco causa unas 4, 9 millones de muertes prematuras
en todo el mundo.>®

Recientemente se ha descrito que ya no es un problema que afecta principalmente a los
paises ricos, sino que a dia de hoy esta convirtiéndose rapidamente en un problema en los
paises en vias de desarrollo'. Cerca de 80% de los 1.100 millones de fumadores del mundo
viven en paises de bajos ingresos y de ingresos medianos. Para 2030, siete de cada 10 de-
funciones por tabaquismo ocurrirdn en paises de bajos ingresos.'

14
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Las estrategias para paliar este problema se enfocan a dos niveles:

e Anivel poblacional se describen estrategias de salud publica orientadas a la poblacién
en general.

e A nivel individual se realiza un consejo farmacéutico y médico apoyado en la eviden-
cia cientifica de su eficacia. Ademas, a este nivel se suma la prescripcion y dispensa-
cién de medicamentos que combinado con el consejo sanitario incrementa la eficacia
de esta intervencion.

Se han realizado varias intervenciones para disminuir la demanda de tabaco y muchas de
ellas se han demostrado exitosas' ™. A nivel poblacional, cabe destacar las siguientes:

Mayores impuestos al tabaco.

Educacion antitabaquica.

Prohibiciones de la publicidad y promocién del tabaco.

Politicas disefadas para prevenir el fumar en espacios o lugares de trabajo publicos.

15
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2. 2. Coste del consumo de tabaco

2. 2. 1. Coste del sujeto fumador al sistema

El coste anual de cada fumador se estima en 415€, sin sumar otros costes sanitarios.
Distintos estudios en Estados Unidos han demostrado que por cada délar que se gasta en la
mejora de la adherencia, produce una reduccion del gasto sanitario superior a esacantidad.
Asi por ejemplo, por cada dolar invertido en hipertension el ahorro generado es superior a
los 10 € o para la diabetes de 6, 70 €.®

2. 2. 2. Coste del tratamiento de deshabituaciéon tabaquica

Se ha realizado un estudio observacional transversal'” para relacionar los esfuerzos para
dejar de fumary a los gastos, con el objetivo de proporcionar una base para futuros estudios
y para la implementacién de programas de control del tabaco en toda la Region del Medi-
terraneo Oriental por parte de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). De los 16 paises
participantes, en 10, los programas de cesacién fueron dirigidas por médicos de atencién
primaria. En 13 paises, los chicles de nicotina y en 14 paises en los parches de nicotina eran
accesibles en las farmacias. Bupropion estaba disponible en las farmacias (con una receta
escrita) en 6 paises y la vareniclina en 7 paises.

En los paises con servicios de apoyo para el abandono del tabaco hay que prestar atencién
ya que a medio plazo, el tratamiento farmacolégico es considerablemente menos costoso y
ampliamente accesible.

En Bélgica'™ se ha desarrollado un estudio para evaluar la relacion costo-efectividad de
un (12+12 semanas) tratamiento prolongado con vareniclina mas un asesoramiento breve
en comparacion con las intervenciones actualmente reembolsadas para dejar de fumar (en
combinacién con el asesoramiento breve), desde una perspectiva de la sanidad publica. El
tratamiento tras la prolongacién en 12 semanas mas del tratamiento, es una alternativa muy
rentable.

Los resultados de distintos estudios farmacoeconémicos, sugieren que algunos sujetos
podrian haber sido disuadidos por un copago alto y, en Ultima instancia, no poder invertir
en el cumplimiento total del tratamiento la cantidad de dinero necesaria (84 a 168 dias)™.

En el caso de la deshabituacion tabaquica, siendo como es la primera causa de muerte
prevenible, el ahorro generado es muy importante considerandose que por cada 1€ inver-
tido, se ahorra 55€ en sanidad, tal y como sefala el plan de salud 2013-2020 del Departa-
mento de Salud del Pais Vasco y la OMS. %
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2. 2. 3. Coste del tratamiento con Vareniclina

Los resultados de la Encuesta Nacional de Salud (Espafia 2002) relativa a las ultimas dos
décadas, indica la importancia relativa que tienen los precios del tabaco en la propensién a
iniciar y dejar de fumar.?' En 2016, el coste estimado del tratamiento con vareniclina es ma-
yor que bupropion (85, 41 €/mes) y que TSN (de 30 a 90 €/mes), oscilando entre 60y 120 €/
mes. Se estima que el coste del tratamiento completo con vareniclina es de 262 €.

Los costes asociados con la vareniclina son compensados por el ahorro directo asociado
con la reduccion de las enfermedades relacionadas con el habito de fumar. A pesar de sus
limitaciones, los analisis realizados en diversos paises admiten el uso de vareniclina para 12 o
24 semanas como un tratamiento rentable respecto a otros tratamientos de deshabituacion
tabaquica.??

2.3. Una Enfermedad adictiva

Cuando los habitos se convierten en adicciones existe un problema crénico, que en el
campo de la salud desemboca en una patologia crénica. También hay que tener en cuenta
que una adiccion es un trastorno, una conducta aprendida que se puede desaprender.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) aconsejé la sustitucion del término adiccion,
por el concepto mas preciso y con menores connotaciones negativas, dependencia.

Una dependencia es un trastorno conductual en el que esta disminuido el control sobre
el consumo de una determinada sustancia, donde existe una necesidad o compulsion hacia
la toma periddica o continuada de cierta sustancia o habito.?

Respecto a las adicciones no sélo podemos incluir sustancias fisicas que se consumen,
como las drogas o el alcohol, sino que también se pero pueden incluir practicamente cual-
quier aspecto, aspectos tan abstractos como productos de apariencia inocuos, como el cho-
colate o la adiccién de comportamiento (por ejemplo, la adiccién al juego). Muchos de no-
sotros podemos utilizar sustancias o llegar a ser dedicado a actividades sin ningn problema
significativo. Algunas personas, sin embargo, pueden experimentar efectos psicoldgicos y/o
fisicos dafiinos cuando su habito se convierte en una adiccion.

Respecto al tabaco, no es correcto hablar de una enfermedad, ya que habria tantos fu-
madores como enfermos, que siguiendo las cifras que se han detallado en el punto anterior,
habria 1300 millones de enfermos/fumadores en el mundo.

En 1988 se publicé el informe “Adiccién a la Nicotina” que aporté evidencias indiscutibles
de que el consumo de tabaco provoca adiccién y que la principal responsable es la nicotina
contenida en las hojas del tabaco.?
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Hay que tener en cuenta que al igual que en otras adicciones, los efectos biologicos ais-
lados de la nicotina no son suficientes para generar una dependencia; de forma que en su
desarrollo intervienen también las caracteristicas de la persona y del entorno.?® Asi, la nico-
tina puede ser utilizada para paliar o compensar determinados déficit personales como son
el afrontamiento de situaciones generadoras de estrés o deficiencia de habilidades sociales
0 para permitir realizar determinadas funciones sociales como facilitar incorporarse a un
determinado colectivo.

El cigarro proporciona al cerebro una dosis 6ptima de nicotina de forma rapida. Normal-
mente contiene de 10 a 20 miligramos de nicotina, el 10% (de 1 a 2 miligramos) pasa al humo
del tabaco y en tan s6lo 9 segundos la nicotina alcanza altas concentraciones en el cerebro.

Aln asi, los efectos son breves, por lo que puede producir que el consumidor pueda llegar
a fumar un cigarrillo cada 30 a 45 minutos.

Tras la exposicién continuada, existe una disminucion de la sensibilidad de los receptores a
los efectos de la nicotina, dando como consecuencia un incremento del nimero de receptores.

Cuando la nicotina desaparece, el exceso de receptores causa una sensacion de malestar,
nerviosismo y la necesidad de consumir de nuevo tabaco.

Aln asi, la respuesta de la dopamina es tan rapida que el proceso de acceder al cigarro,
sin haberlo encendido provoca ya la liberacion de dopamina sin que todavia se haya inhalado
el humo.

La Asociacién Americana de Psiquiatria (APA) ha elaborado un manual en el que se clasi-
fican los trastornos psiquiatricos asociado a la dependencia de nicotina. Asimismo describe
el sindrome de abstinencia a la nicotina, por ello, el sintoma predominante de la adiccién al
tabaco es la necesidad irresistible de consumir tabaco para obtener placer y evitar los sintomas
de abstinencia.

Las funciones psicolodgicas y sociales atribuidas al tabaco varian mucho segun las personas,
los ambientes y las épocas; de forma que el tratamiento de deshabituacion tabaquica debe
contener el conocimiento de qué aporta la sustancia adictiva a esa persona en concreto.?

El habito de consumo de tabaco, es un habito nocivo que lleva a una adiccién. La adiccién
en siimplica la introduccion en nuestro organismo de una sustancia farmacolégicamente activa
que lleva acompafada otras muchas sustancias con gran capacidad patogénica y que desenca-
denan una serie de alteraciones funcionales que desembocan en patologias crénicas a nivel de
distintos érganos. Estas patologias derivadas del habito crean una enfermedad adictiva.

La probabilidad de que un fumador deje de fumar depende de varios factores?’: su moti-
vacion, nivel de dependencia a la nicotina, intensidad y calidad del apoyo antitabaquico reci-
bido y el uso de terapias farmacolégicas. Los criterios de exclusion en estos estudios fueron
muy amplios y generan dudas sobre la aplicabilidad de los resultados a la poblacién general
de fumadores.
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Los beneficios de dejar de fumar estan muy bien establecidos.?® A corto plazo se produce
una recuperacion del olfato y del gusto, asi como una mejora de la capacidad fisica y nor-
malizacion de la tensién arterial y el pulso. Los beneficios a mas largo plazo incluyen, entre
otros, el incremento de la funcion pulmonar en un 30% a las 2 6 3 semanas, la reduccién
del 50% en el riesgo de eventos cardiovascular es al afio o la equiparacion, a los 10 afios, del
riesgo de padecer cancer orofaringeo, esofagico, laringeo o vesical al de aquellas personas
que nunca han fumado.?

2.4. Tratamientos

La adiccion derivada del habito del consumo de tabaco produce una patologia crénica
que causa distintas enfermedades.

En si, los tratamientos existentes no se orientan a la cura de una enfermedad, sino a
producir la deshabituacién de un habito adictivo que desencadena patologias. De esta ma-
nera, no es posible actualmente curar la adiccién al tabaco y los tratamientos existentes se
encaminan a romper el habito tabaquico. Un sujeto nunca se cura o inmuniza al consumo
de tabaco, sino que crea barreras orientadas a evitar las recaidas. Por ello, la importancia
de conseguir romper la dependencia fisica que se da en los cerca de tres meses tras dejar el
habito tabaquico para en los siguientes meses profundizar en los aspectos de dependencia
psicolégica, que se deben trabajar desde el primer dia que el sujeto decide dejar de fumar.

La eleccién del tratamiento farmacolégico dependera del uso anterior de ayudas para de-
jar de fumar, de los posibles efectos adversos y contraindicaciones de las terapias farmacolo-
gicas y de las preferencias del fumador.® El estudio CHOICES ha demostrado recientemente
y mediante la practica clinica que vareniclina es una ayuda para la deshabituacién tabaquica
eficaz y que cuenta con un perfil de seguridad aceptable.? 32

Actualmente podemos diferenciar los tratamientos en dos bloques, farmacolégicos y no
farmacologicos.

2.4.1. Tratamientos farmacolégicos
A nivel individual debemos destacar los tratamientos farmacolégicos®* 343> 3¢ para ayudar
a los fumadores a dejar el habito, como son (tabla 3):

e Terapia Sustitutiva con Nicotina (TSN).

e Bupropion.
e Vareniclina.
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Tabla 3: Medicamentos para la deshabituaciéon tabaquica.3®

NICOTINA CHICLES Y COMPRIMIDOS

(NICORETTE® , NICOTINELL®)

Empezar con la dosis de 2mgy si fallan o
dependencia alta (> 30 cig/dia), se usa la
dosis de 4mg.

Duracién: min 3 meses

Retirada gradual hasta 1-2 chicles/dia

A demanda o como terapia de rescate.
Dosis M., 24 (2mg), 15 (4 mg) chicles/dia

COMPRIMIDOS (1-2 mg)

Pautado: 1 cada 1-2 h.

Empezar con la dosis de 1mgy si fallan o
dependencia alta (> 30 cig/dia), se usa la
dosis de 2mg.

Duracién: min 3 meses

Retirada gradual hasta 1-2 comp/dia

A demanda o como terapia de rescate.
Dosis M, 30 (1mg) 15 (2mg)/dia

- Masticar o chupar hasta
aparecer un sabor picante o
aprox 10 veces.
Comprimidos: no masticar ni
tragar

- Deslizar debajo de la lengua
o mejilla 1 6 2 minutos o

desaparezca el picor

- Repetir durante 30 minutos

interacciones de
nivel 1 ni de nivel 2

(IAM, arritmias cardiacas
graves, angina de pecho
inestable, accidente
cerebro vascular reciente)

* Ulcera gastroduodenal
activa

CHICLES :

* Trastornos de la
articulacién de la
mandibula

POSOLOGIA cémo INTERACCIONES CONTRAINDICACIONES EFECTOS ADVERSOS
5:? - Fumadores de hasta 20 cig/dia: B S::lrr:lar:r:as‘i:llr;:iil:gss'n Embara?o: GENERAL‘ES:
@ 5 Empezar por los de 5mg/16h o 7mg/24h En cualquier zona del tronco Categoria D de la FDA * S.N.C: cefalea, mareo
= |- - ig/dia: - d insomnio, nerviosismo,
5 B Fumadores de 20-30 cig/dfa: superior de brazo o cadera La . lencia, dificultad
& O | Empezar por los de 10-15mg/16h o 14- ! or aera ctancia: somnolencia, dificultad para
g % 21mg/24h - Cf-]rn-blar el 5|t|0-de aplicacion Se excreta en leche. No hay concentrarse
< " diariamente (min 1 semana) datos respecto a la TSN * Gl: nauseas, vomitos, dolor
® _ . . !
é E Periodo minimo: 8 semanas. Qi;;hcar a la misma hora del abdominal, sequedad de
O i | Duracién habitual entre 12-14 semanas. GENERALES: boca
[v] - i ) - . . .
= g Posibilidad de reduccion progresiva de la Una vez ablerto. colocarlo al * Hipersensibilidad a la * Respiratorios: resfriado,
O | Josis cada 2-4 semanas momento, presionando 10 nicotina u otro congestién de pecho y tos
z segundos y lavar las manos componente «  Musculoesqueléticos:
* Menores de 18 afios mialgia y artralgia
CHICLES (2-4 mg) * Otros: dismenorrea,
Pautado: 1 cada 1,5-2 h. SUPERVISION MEDICA: alteracion del gusto,
No existen * Enfermedades CV graves sudoracioén, hipertensién

CHICLES Y COMPRIMIDOS

* Molestias géstricas, hipo,
flatulencia

* |rritacidn de la boca, encias
y esofago (lceras)

* Salivacién abundante

* Dolor de mandibula

- Abstenerse de tomar
bebidas acidas 15 minutos
antes y durante la toma

PARCHES:
* Enfermedades
dermatoldgicas que

compliquen su aplicacién

PARCHES

Eritema, prurito, sensacion de
quemazon, edema local,
hipersensibilidad cutanea en la
zona de colocacién

POSOLOGIA

cémMo

INTERACCIONES

CONTRAINDICACIONES

EFECTOS ADVERSOS

(ZYNTABAC®)

BUPROPION

* 150mg los 6 primeros dias

* 150mg 2 veces al dia a partir
del

7¢ dia, separados al menos 8h

Dosis M,,: 150mg por dosis y
300mg /dia

Tragar los comprimidos enteros,
con o sin alimentos

Durante 7 a 9 semanas

REDUCIR DOSIS A ISOMG/DiA

* Mayores de 65 afios

* Insuficiencia renal y/o
hepética

* Factores de riesgo que
predispongan la aparicién de
convulsiones

Dejar de fumar la 22
semana de tratamiento

Separar 8 horas las dosis
diarias

Tomar la 12 dosis tan
pronto como se levante y la
22 alejada de la hora de
acostarse para evitar el
insomnio.

Interacciones de nivel 1:

Rifamicina: Disminuye los
niveles plasmaticos del
bupropién

IMAO: Aumenta toxicidad del
buproién. Interrumpir 14 dias
antes los IMAO irreversibles y
24 horas los IMAO reversibles
antes de iniciar el buprpion

Interacciones de nivel 2:
Carbamazepina: Disminuye

los niveles plasmatico de
bupropién

Embarazo y lactancia:
Categoria C de la FDA
CONTRAINDICADO
Trastorno convulsivo
* Tumor en el SNC

* Deshabituacion del alcohol
o benzodiazepinas

* Bulimia o anorexia
nerviosa

* Cirrosis hepatica grave

* Trastorno bipolar

¢ Insomnio: 33-45%
* Cefaleas: 25%
* Sequedad de boca: 13%

* Hipertension: Poco frecuente,
puede ser grave.

* Convulsiones: 0,1%, el riesgo esta
relacionado con la dosis

FACTORES DE RIESGO DE
CONVULSIONES:

* Medicamentos que disminuyen el
umbral de convulsiones:
Antipsicéticos, antidepresivos,
antimalaricos, tramadol, teofilina,
esteroides sistémicos, quinolonas y
antihistaminicos sedantes

* Abuso de alcohol

¢ Historia de traumatismo craneal

* Diabetes tratada con insulina o
hipoglucemiantes

¢ Estimulantes o anorexigenos

Precaucion antes de conducir o de
usar maquinaria peligrosa

20




Tabla 3: (continuacion).

ESTADO DEL ARTE

VARENICLINA (CHAMPIX®)

POSOLOGIA Y
INDICACIONES DURACION como INTERACCIONES CONTRAINDICACIONES REACCIONES ADVERSAS
Gl:
- Nauseas (MF)
Vémitos, estrefiimiento, diarrea,
distension abdominal, molestias
estomacales, dispepsia, flatulencia (F)
. Aumento del apetito, disgeusia,
Adultos: sequedad de boca (F)
(Dc'zri?'r glzn’:g dia SIST NERVIOSO:
pr. . e Dolor de cabeza, dificultad para dormir,
Cimetidina Hipersensibilidad a suefios anormales.(MF)
Dia 4-7: 0.5mg/12h Vareniclina. " .
o L Suefio, cansancio, mareos (F)
Deshabituacién (compr. blanco) Terapia Enfermedad psiquiatrica
tabaquica. Con alimentos. Sustitutiva con Epilepsia CAUCIONES

(compr. azul)

semanas mAs.

Dia 8-Final: 1mg/12h

Tratamiento de 12
semanas, prorrogable 12

Nicotina (TSN)

Menores de 18 afios

Embarazo: categoria Cm.
Lactancia: no recomendado

PRE

Deben evitar tomar bebidas alcohdlicas
En algunos pacientes pueden padecer
reacciones de fotosensibilidad y/o
somnolencia.

Con una frecuencia aun desconocida,
pudieran sufrir cambios en la forma de
pensar o en el comportamiento
(agresivo o irracional), depresién,
ataque cardiaco, alucinaciones,
reacciones alérgicas y cutdneas
(Frecuencia desconocida)

Autores: Miriam Cantalapiedra, Nerea Seisdedos, Juan Uriarte.

Otros tratamientos fuera de este grupo han sido los realizados con nortriptilina que ha

mostrado ser eficaz (aunque menos que los anteriormente citados) como ayuda al abandono

del habito de fumar; sin embargo, no esta autorizada para esta indicacion en ningun pais,

por lo que su uso fuera de ficha técnica no es adecuado. Por otra parte, los inhibidores se-

lectivos de la recaptacion de serotonina no se han mostrado eficaces.?’

2. 4. 2. Tratamientos no farmacolégicos
Por otra parte tenemos una serie de medidas que se engloban dentro de los tratamientos
no farmacologicos:

Apoyo Psicosocial.

Acupuntura.

Hipnoterapia.

Destaca el apoyo psicosocial con una eficacia muy variable y generalmente inferior al
tratamiento farmacolégico.®

Existe evidencia de que la acupuntura no mejora las tasas de abstinencia a largo plazo
mas que placebo.**
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La hipnoterapia no ha mostrado ser mas eficaz que el no tratamiento. Hay evidencia de
que la hipnoterapia no mejora las tasas de abstinencia a largo plazo mas que otras interven-
ciones que conllevan la misma cantidad de tiempo y atencion al sujeto como la intervencién
individual.*

Se ha considerado poner el centro de la atencién en las medidas de educacion sanitaria
asi como en los tratamientos farmacolégicos.

2.5. La farmacia comunitaria

Las funciones y responsabilidades del farmacéutico estan recogidas en la legislacion, en la
Ley 16/1997 de regulacién de servicios de Oficinas de Farmacia*®, resumiéndose en:

Promocion de la salud.
Prevencién de la enfermedad.
Seguimiento farmacoterapéutico.
Uso racional del medicamento.
Deteccion precoz.

Derivacion al medico.
Dispensacion.

Custodia de medicamentos.

Destaca en el articulo 1, punto 7 “La colaboracion en los programas que promuevan las
Administraciones sanitarias sobre garantia de calidad de la asistencia farmacéutica y de la
atencion sanitaria en general, promocion y proteccion de la salud, prevencion de la enferme-
dad y educacion sanitaria” tanto por iniciativa de las administraciones sanitarias como por
iniciativa propia. De esta manera, esta funcién es de obligado cumplimiento.

De acuerdo con la legislacién, se reconoce al farmacéutico como el responsable de la
dispensacién de medicamentos al ciudadano, ademas de velar por el cumplimiento de las
pautas establecidas por el médico responsable del sujeto en la prescripcién, y cooperar con él
en el seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos de atencion farmacéutica,
contribuyendo a asegurar su eficacia y seguridad. Asimismo debe participar en la realizaciéon
del conjunto de actividades destinadas a la utilizacién racional de medicamentos. Una vez
dispensado el medicamento podra facilitar las medidas que considere adecuadas con el fin
de mejorar el cumplimiento terapéutico, en los tratamientos y con las condiciones y requisi-
tos que establezcan las administraciones sanitarias competentes.
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La Atencion Farmacéutica se considera como practica profesional en la que el farma-
céutico se responsabiliza de las necesidades del sujeto relacionadas con los medicamentos,
mediante “la participacion activa del farmacéutico en la mejora de la calidad de vida del
sujeto mediante servicios fundamentales como son la dispensacion, indicacion farmacéutica,
sequimiento farmacoterapéutico, educacion sanitaria y farmacovigilancia entre otros" 4!

La oficina de farmacia y los farmacéuticos en el Estado, cuentan con gran confianza, fia-
bilidad y prestigio por parte de los ciudadanos, siendo de los profesionales mejor valorados.
En Espafia, mas de 2.000.000 de personas entran cada dia en una oficina de farmacia* y
uno de cada tres usuarios no adquiere ningun medicamento y a cambio recibe un consejo
sanitario.

Ademas la oficina de farmacia no solo posee el caracter farmacoterapéutico de la dispen-
sacion de medicamentos, tiene también una doble funcion sanitaria y educadora orientada
hacia la prevencion tal y como recogen las indicaciones en salud de la OMS, sin olvidarnos del
caracter social que da su accesibilidad a cualquier hora del dia y disponibilidad en cualquier
lugar dada su capilaridad, uno de los grandes valores del modelo farmacéutico espafol.

La oficina de farmacia ha sido modélica en los aspectos relacionados con el tabaquismo,
ya que han sido de los pioneros en crear “espacios libres de humo”, anteriores a cualquier
legislacion.

2. 6. El farmacéutico comunitario y la mejora de la
adhesién de los tratamientos

2. 6. 1. Adherencia en tratamientos crénicos

En Bizkaia y en concreto desde el Colegio Oficial de Farmacéuticos se lleva realizando ac-
tividades dentro del concepto conocido como “Atencién farmacéutica” desde hace mas de
15 afios. Desde el afio 2008, el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia (COFBI) planted
su interés por colaborar de forma mas activa en programas de investigacion aplicada. Las
nuevas normativas* 4+ 4> 46 referidas a los estudios posautorizacion crearon una necesidad.
En concreto se planted la necesidad de realizar estudios posautorizaciéon®’ sobre la adhe-
rencia a los tratamientos y estudios de farmacovigilancia complementando la notificacion
a través de la “tarjeta amarilla” mediante su participacion en estudios posautorizacion de
medicamentos, siguiendo el ejemplo de la colaboracion entre el Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Zaragoza (COFZ) y la Unidad de Farmacovigilancia de Aragon. Asimismo existen
otras iniciativas como la realizada en 6 oficinas de farmacia en Bizkaia para la dispensacién
de hipolipemiantes.
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2. 6. 2. Adherencia en deshabituacion tabaquica

Referido a la deshabituacion tabaquica y la mejora del cumplimiento desde la farmacia
comunitaria hay una revisiéon sistematica*® que concluye que la oficina de farmacia puede
realizar una labor potencialmente efectiva, analizados los estudios que han revisado. Por ello,
se considera que los farmacéuticos comunitarios* tienen la formacién y proximidad al sujeto
adecuada para la realizacion tanto de intervenciones en salud como estudios de adherencia
farmacoterapéutica.

En esta linea, el estudio publicado en 2015 de Marin Armero A., Calleja Hernandez M.A,
Pérez Vicente S. y Martinez-Martinez F°° muestra que la publicidad de un programa de
deshabituacién tabaquica en una farmacia aumenta el nUmero de sujetos que utilizan los
servicios para dejar de fumar en la farmacia, y la atencion farmacéutica es un medio eficaz
para lograr la cesacién tabaquica.

El Programa EZERRE esta orientado a establecer un marco estable de colaboracion de las
oficinas de farmacia con la poblacion en el marco de la Salud Pablica y Medicina Preventiva,
al igual que se ha realizado con otros programas de indole sanitaria en los que las oficinas de
farmacia colaboran con el departamento de sanidad como son el programa de metadona o
el del test rapido de VIH.

El significado de EZERRE es un juego de palabras u homonimia del espafiol al euskera. Asi
“no fumar” en espanfol, significaria aproximadamente en euskera, “Ez erre” o “EZERRE".

Con anterioridad se han presentado los siguientes trabajos como comunicaciones y posters:

e Programa Piloto: Estudio sobre la influencia de la farmacia comunitaria bizkaina en
la mejora de la adhesion al tratamiento con vareniclina. el VIl Congreso Nacional de
Atencién Farmacéutica (Bilbao 2013).”"

e Programa EZERRE: estudio sobre la influencia de la farmacia comunitaria en la mejora
de la adherencia al tratamiento con vareniclina. IX Congreso Nacional de Atencién
Farmacéutica (Toledo 2015).%?

e Influencia de la farmacia comunitaria en la mejora de la adherencia al tratamiento con
vareniclina. XX Congreso Nacional Farmacéutico (Castellén 2016).53

Este punto se va a desarrollar con mas detalle en el punto 3. 6. (Estudios realizados desde
la farmacia comunitaria en el campo de la deshabituacién tabaquica).
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2. 7. Estudios realizados desde la farmacia
comunitaria en el campo de la deshabituacion
tabaquica

No son muchos los estudios en los que se cuente con la farmacia comunitaria para con-
seguir una adecuada deshabituacion tabaquica. Menos todavia los que tienen centro de la
actividad de cesacién tabaquica la labor del farmacéutico. No por ello no existen estos es-
tudios y las experiencias que se detallan a continuacion muestran la utilidad y potencial que
tienen los farmacéuticos comunitarios en sus centros de trabajo y lo poco aprovechada que
esta su labor todavia.

2.7.1. Estudios que cuentan con la farmacia comunitaria como
centro para lograr la deshabituacion tabaquica

2.7.1.1. Entrando ya de lleno en el aspecto de la aplicabilidad de los planteamientos de
eficacia y sequridad que tienen los estudios y evidencias encontrados en los anteriores estu-
dios para la oficina de farmacia, hay una serie de estudios que destacan, como por ejemplo,
en ltalia, el Istituto Superiore della Sanita, destaco que la informacion y asistencia a los fuma-
dores estan aun lejos de ser satisfactoria.

Los investigadores decidieron realizar un nuevo estudio centrandolo en el impacto de un
nuevo servicio radicandolo en las oficinas de farmacia, tratando de considerar asimismo las
caracteristicas individuales de los fumadores. Para ello realizaron un estudio piloto> de un
aflo de duracion entre octubre de 2010 septiembre de 2011 para lo que seleccionaron cinco
farmacias en Milan. Consideraron ademas la presencia en la oficina de farmacia de un psicé-
logo con experiencia en deshabituacién tabaquica una tarde a la semana. Los farmacéuticos
fueron formados por un equipo del “Centro antitabaco de la Fondazione IRCCS Istituto Na-
zionale dei Tumori”. Cada farmacia estaba equipada con material informativo, analizadores
de monoxido de carbono (Cooximetros), y cuestionarios de dependencia de motivacion y de
nicotina, entre otro material.

En los primeros 12 meses de actividad, 216 personas solicitaron una consulta. La edad de
los sujetos se establecio entre los 15y 79 afnos, con los siguientes valores de la mediana: 30
paquetes / aho, 14 ppm de CO, y un test de Fagerstrom de Dependencia de la Nicotina pun-
tuacion de mas de 5. Mas de un tercio de la muestra (40, 3%) tenia una patologia y el 25%
era pluripatolégico. En algunos casos (15, 7%), las personas sélo querian informacién sobre
lo que ofrecia el servicio. Para los que trataron de dejar de fumar, las tasas de abandono del
habito de fumar fueron el 33, 3% a los 3 meses, el 28% a los 6 meses, y el 24, 6% en 1 ano.
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Se realizaron los test de Fagerstrom, test de Mondor, analizador de CO y se les facilito
20.000 tarjetas con invitaciones a dejar de fumar distribuidas en 160 oficinas de farmacias
de Milan, 500 ejemplares de “Spegnila!” (Informacién elaborada por el Istituto Nazionale
dei Tumori).

A los fumadores se les sugirieron tres tipos de terapias farmacologicas: Terapia de reem-
plazo de nicotina (75, 5%), vareniclina (17, 5%) y bupropién (7%). Finalmente, los resul-
tados mostraron que un servicio de deshabituacion tabaquica accesible y libre se considera
util por los fumadores como se demuestra en el gran nimero de solicitudes en comparacion
con otros centros de fumadores en lItalia. Finalmente y muy importante para el desarrollo
de nuestro estudio, una mayor participacién de los farmacéuticos en el apoyo para dejar de
fumar hace de esta una iniciativa prometedora para el futuro proximo.

2.7.1.2. En otro articulo de revisién® publicado por el National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) se proporciona a los farmacéuticos una “caja de herramientas”, que
contiene una vision general de los distintos tratamientos farmacolégicos y no farmacolégicos
para dejar de fumar. Dentro de los tratamientos farmacolégicos describen tanto a los medi-
camentos OTC como con los medicamentos de venta con receta (terapia de reemplazo de
nicotina, vareniclina, bupropion). En cuanto a los tratamientos no farmacologicos discutidos
incluyen la terapia cognitiva y la hipnosis. Ademas de las terapias tradicionales se abordan
otros enfoques potenciales para dejar de fumar, que incluyen a las vacunas de nicotina y
cigarrillos electrénicos.

2.7.1.3. En Brasil se ha publicado un articulo® que revela que aproximadamente el 16%
de los 7.921 entrevistados en un estudio previo eran fumadores habituales, de los cuales el
65% manifestd su deseo de reducir o dejar de fumar.

2.7.1.4. Coinciden con Rigotti®” con que la vareniclina supone un importante tratamien-
to para la dependencia del tabaco, pero la decisién de indicar el medicamento requiere de
una cuidadosa consideracion de la relacion beneficio-riesgo y un estrecho seguimiento por
los profesionales. Indican también que en Brasil, a pesar de la vareniclina es aprobado para
la venta “so6lo con receta médica, " se suele dispensar muchas veces sin receta médica ni
evaluacién de los médicos. Ademas sefialan que no se dispone de datos sobre el nimero de
reacciones adversas asociadas con el uso de este medicamento en el pais.

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria del Brasil (ANVISA) establecié que la divul-
gacion de esta informacion no estaba autorizada. Los investigadores, teniendo en cuenta
los riesgos potenciales de la vareniclina, sefialan que su dispensacion en Brasil solo deberia
ocurrir bajo receta médica y prescripcion de un profesional sanitario. Como la dependencia
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del tabaco es un sindrome complejo, es esencial que todos los profesionales de la salud
cualificados ayuden a los sujetos en el proceso de dejar de fumar trabajando de forma
coordinada.

2.7.1.5. Un estudio realizado en el National Health Service (NHS) britanico realizado en
tres centros de salud sugiere que la estructura de servicio, el método de apoyo, profesionales
de la salud involucrados y la farmacoterapia, juegan todos juntos un papel fundamental®® en
el éxito de la deshabituacion tabaquica. Los servicios deben ser adaptados para satisfacer las
necesidades individuales teniendo en cuenta como factores clave, las elecciones del sujeto y
el acceso a los diversos servicios.

2. 7. 2. Otros estudios con resultados aplicables en farmacia
comunitaria
Existen una serie de estudios, que si bien no son realizados directamente en la oficina de
farmacia, aportan resultados relativos a herramientas, colaboraciones o técnicas que se han
considerado importantes para la medicion de las variables a estudio.

2. 7. 2. 1 Herramientas:

2.7.2.1. 1. Uso de algoritmos

Para poder medir la eficacia es el que se realizé un estudio®® utilizando un algoritmo para
elegir entre los tratamientos para dejar de fumar.

El uso de los algoritmos apoya los datos aportados por los metaanalisis para medir la
eficacia de los tratamientos para dejar de fumar. De esta forma se han descrito unos algo-
ritmos para elegir entre los tratamientos, basandose en seis decisiones. Es especialmente
interesante para el trabajo que se expone, debido al uso que se va a dar a los algoritmos
como herramientas para apoyar la labor de atencion farmacéutica. Nos sefiala el intento de
proporcionar una representacion visual de un método racional para ayudar a los médicos y/o
a los fumadores para elegir de forma individualizada el tratamiento mas exitoso. El algoritmo
que presentan se basa en la evidencia empirica por lo que se necesita mas investigaciones
para comprobar si el uso de algoritmos de hecho mejora los resultados y si la atencion espe-
cializada a través de un algoritmo es mejor que la atencion habitual.

2.7.2. 1. 2. Nuevas Tecnologias

Revisiones como la hecha en Cochrane®® en 2012 inciden en la mejora de los datos de
eficacia, incorporando el uso de las nuevas tecnologias, en concreto aplicaciones para el
teléfono movil, para incrementar la adherencia al tratamiento.
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2. 7. 2. 2. Colaboraciones con los servicios de Atencion Primaria

2.7.2.2. 1. Médicos de familia

Los estudios observacionales realizados en atencion primaria son muy interesantes para la
valoracion de la eficacia. El realizado por Andreas, Chenot, Diebold, Peachey y Mann®! partia
del hecho de que en Alemania, aunque la vareniclina es prescrita con frecuencia en Atencion
Primaria, es escasa la informacion que se recoge sobre las comorbilidades relacionadas con
el tabaquismo y la eficacia. Este estudio evalud la eficacia y sequridad de vareniclina en una
amplia muestra de sujetos que buscaron tratamiento para dejar de fumar a través de sus mé-
dicos de familia, asi como se evalu6 la frecuencia de comorbilidades con la conclusion de que
la vareniclina es un tratamiento eficaz y bien tolerado para dejar de fumar cuando se utiliza
en el ambito de la atencion primaria, incluidos los sujetos con comorbilidades relacionadas
con el tabaquismo.

Un estudio realizado en el National Health Service (NHS) britanico realizado en tres cen-
tros de salud sugiere que la estructura de servicio, el método de apoyo, profesionales de la
salud involucrados y la farmacoterapia, juegan todos juntos un papel fundamental®® en el
éxito de la deshabituacién tabaquica. Los servicios deben ser adaptados para satisfacer las
necesidades individuales teniendo en cuenta como factores clave, las elecciones del sujeto y
el acceso a los diversos servicios.

2.7.2. 2. 2. Consultas de enfermeria

Un estudio realizado en atencion primaria mediante consulta de enfermeria y evalué unas
intervenciones especificas para la prevencion de la reincidencia en exfumadores recientes®?
con un seguimiento minimo de 6 meses.

No encontré pruebas de beneficio de las intervenciones conductuales o intervenciones
conductuales y farmacoterapéuticas combinadas. En general, la formacion en habilidades
que se pensaba que eran necesarias para evitar la recaida, no redujo la recaida. En este estu-
dio no se incluyo la intervencion desde farmacia comunitaria.

2.7.2. 2. 3. Unidades externas de apoyo a Atencion Primaria

Otros estudios en la linea de buscar datos de eficacia son los estudios de Kralikova®?,
Garcia-Galbis®, Garrison®, Fagerstréom® %7,y Correa®® a finales de 2013 e inicios de 2014.
Sicras'? estudio las tasas de abstinencia continua conseguidas con vareniclina, bupropion y
terapia de sustitucion nicotinica (TSN) en la cesacion del consumo de tabaco en 2 unidades
externas de apoyo a Atencion Primaria (AP). Evalué la abstinencia a los 6 y 12 meses de se-
guimiento. En sus resultados tras un afio de sequimiento sugiere que vareniclina es una alter-
nativa adecuada frente al bupropion y la TSN en la cesacion del tabaco en el ambito de la AP.
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Se ha visto que su eficacia absoluta aumenta conforme aumenta la intensidad de la inter-
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vencién conductual basal, cuyos efectos aislados los medicamentos para la deshabituacién

tabaquica, en general, duplican (vareniclina 2mg/24h podria llegar a triplicarlos).??

2. 7. 3. Conclusiones referidas a los estudios de deshabituacion
tabaquica realizados desde la farmacia comunitaria
Existen multiples estudios® realizados desde la farmacia comunitaria como los abajo re-

sefados (tabla 4).

Tabla 4: Estudios de deshabituacion tabaquica realizados desde la oficina de farmacia

ESTUDIO

METODO

N° DE

NO

TIPO DE

% CESACION

FARMACIAS PARTICIPANTES (1° MES)

5008 o 29, 9% (1
. Randomizados 60/51 976 Todos mes)/27, 5%
1998, Maguire (3 mes)
2001)7.71
Barbero 2000182 Observacional 2 77 Disonantes 80, 5% (1 mes)
5 con
Munarini 20135 Observacional psicologo en 114 Todos 33, 3% (3 mes)
farmacia

Boyd and Briggs
2008, Bauld Observacional No reportado | 1508* Todos 18, 6% (1 mes)
200872, 73,74
Khan 20127° Observacional | No reportado 346 Todos 25% (6° mes)

*Compara cesacion en farmacia vs. terapia grupal en la comunidad.

A pesar de ello, ain son muy escasos los realizados en Espafia, y menos aun los que

tienen al farmaco vareniclina como protagonista. Por esta razén, el presente estudio que

presenta innovacién en varios aspectos, puede aportar nueva informacién relevante tanto en

el campo de la adherencia como de la deshabituacion tabaquica.

Vareniclina muestra unos resultados superiores al resto de los medicamentos usados para

la deshabituacion tabaquica, si bien, se considera que las tasas mas altas de abandono del

habito tabaquico se obtienen en los tratamientos mas prolongados. Pocos estudios se pro-

longan a mas de un ano.
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Como conclusién, se considera que la farmacia comunitaria tiene mucho que aportar a
este tipo de estudios.

Ademas, el tratamiento prolongado con vareniclina con la intervencién del farmacéutico,
puede prevenir la recaida.
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3.1. Origen y farmacologia

3.1.1. Origen

El origen de vareniclina se encuentra en la citisina, un alcaloide quinolicidinico presente
en Calia secundiflora (llustracion 1) y otras Fabaceae. En los Ultimos 50 afios fue investigada
en Bulgaria y otros Paises del Este y posteriormente comercializada para deshabituar del ta-
baquismo. Es un agonista ganglionar con alta afinidad por el receptor nicotinico.

llustracion 1: Calia secundiflora

Fuente: https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Calia_secundiflora_flowers.jpg.
El medicamento Tabex® fue desarrollado en la Unién Soviética hace 40 afios después de

los informes anecdoéticos de soldados rusos y alemanes que fumaban las hojas de la planta,
para satisfacer sus ansias de tabaco.
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3.1.2. Farmacologia

Un estudio en 1542 adultos fumadores’® analizo la efectividad de este farmaco y encontré
que quienes lo usaron, mostraron tres veces mas probabilidad de dejar de fumar que quienes
recibieron un placebo. La investigacién, destacd que el 8, 4% de los que habian tomado entre
dos y seis tabletas del farmaco al dia durante 25 dias lograron dejar de fumar durante un afo,
frente a un 2, 4% del placebo.

Vareniclina, a diferencia de la Terapia de Sustitucién de Nicotina (TSN) actia mediante
la union a los receptores nicotinicos; por su accién agonista parcial tedricamente alivia los
sintomas de abstinencia nicotinica y ansia de fumar, y por su accién antagonista bloquea los
efectos de refuerzo del uso continuado de nicotina.

Vareniclina, se une con una afinidad y selectividad alta a los receptores neuronales para
acetilcolina de tipo nicotinico a4p2, donde actia como un agonista parcial. Los estudios elec-
trofisioldgicos in vitro y los estudios neuroquimicos in vivo han demostrado que vareniclina
une a los receptores neuronales para acetilcolina de tipo nicotinico a4f2 y estimula una activi-
dad receptor-mediada, pero a un nivel significativamente mas bajo que la nicotina. La nicotina
compite por el mismo punto de unién a4p2 nAChR para el que vareniclina tiene mayor afini-
dad. Por tanto, vareniclina puede bloquear de forma efectiva la capacidad de la nicotina para
activar totalmente los recetores a4f2 y el sistema dopaminérgico mesolimbico, el mecanismo
neuronal que sirve de base para el refuerzo y recompensa que se experimenta al fumar. Va-
reniclina es altamente selectivo y se une mas potentemente al subtipo del receptor a4f32 que
a otros receptores nicotinicos comunes, o a los receptores no nicotinicos y transportadores.

La eficacia de vareniclina en la deshabituacion tabaquica es el resultado de la actividad
agonista parcial de vareniclina sobre el receptor nicotinico a4f2 donde su unién produce un
efecto suficiente para aliviar los sintomas de ansia de fumar y abstinencia (actividad agonista),
a la vez que produce simultaneamente una reduccién de los efectos gratificantes y de refuer-
zo del fumar al prevenir la unién de nicotina a los receptores a4p2 (actividad antagonista).

Las concentraciones maximas de vareniclina ocurren generalmente a las 3-4 horas después
de la administracion. Después de la administracion de dosis multiples orales a voluntarios
sanos, se alcanzaron las condiciones de estado estacionario a los 4 dias. La absorcion es prac-
ticamente completa después de la administracion oral y la disponibilidad sistémica es alta.
La biodisponibilidad oral de vareniclina no se ve afectada por los alimentos ni por la hora de
administracion de la dosis.

Vareniclina se distribuye en los tejidos, incluyendo el cerebro. El volumen aparente de dis-
tribucion llega a los 415 litros (% CV = 50) en estado estacionario. La unién de vareniclina
a proteina plasmatica es baja (< 20%) e independiente tanto de la edad como de la funcién
renal. En roedores, vareniclina atraviesa la placenta y se excreta en la leche.
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Experimenta un metabolismo minimo, el 92% es excretado sin alteraciones en la orina
y menos del 10% se excreta como metabolitos. Los metabolitos menores en orina incluyen
N-carbamoilglucuronido de vareniclina e hidroxivareniclina. En circulacién, vareniclina su-
pone un 91% de los productos relacionados. Los metabolitos circulantes menores incluyen
N-carbamoilglucuronido de vareniclina y n-glucosilvareniclina.

Los estudios in vitro demuestran que vareniclina no inhibe las enzimas del citocromo
P450. En hepatocitos humanos in vitro, vareniclina ha demostrado no inducir la actividad de
los enzimas del citocromo P450. Por tanto, es poco probable que vareniclina modifique la
farmacocinética de aquellos compuestos que se metabolizan principalmente a través de las
enzimas del citocromo P450.

La semivida de eliminacion de vareniclina es de aproximadamente 24 horas. Exhibe una
cinética lineal cuando se administra como dosis Unica (0, 1 a 3 mg) o repetida (1 a 3 mg/dia).

No existen diferencias clinicamente significativas en la farmacocinética de vareniclina de-
bidas a la edad, raza, sexo, condicion de fumador, o el uso de medicamentos concomitantes,
tal y como se demuestra en los estudios farmacocinéticos especificos y en los analisis farma-
cocinéticos en poblaciones.

En los sujetos con insuficiencia hepatica, se observa que debido a la ausencia de meta-
bolismo hepatico significativo, la farmacocinética de vareniclina no debe estar afectada. La
farmacocinética de vareniclina se mantuvo inalterada en los sujetos con insuficiencia renal
leve. En los sujetos con insuficiencia renal, la exposicion a vareniclina incrementé 1, 5 veces
comparada con los sujetos con una funcion renal. En los sujetos con insuficiencia renal grave,
la exposicion de vareniclina se incremento 2, 1 veces. En los sujetos con enfermedad renal de
estadio terminal, vareniclina fue eliminada eficazmente mediante hemodialisis.

La farmacocinética de vareniclina en sujetos ancianos con funcion renal normal (65-75
anos) es similar a la de adultos mas jovenes.
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3. 2. Eficacia

Existen suficientes referencias que indican no soélo la eficacia y eficiencia de vareniclina,
sino gue como hemos sefialado anteriormente, tenemos evidencia suficiente de la superiori-
dad del citado farmaco sobre los otros tratamientos farmacolégicos.

3. 2. 1. Frente TSN, bupropion y placebo

Hay suficientes ensayos clinicos publicados que han demostrado que vareniclina es supe-
rior a placebo y bupropion en las tasas de abandono tabaquico a corto plazo (12 semanas).
Los datos de abstinencia continua a las 52 semanas frente a bupropion son sélo modera-
damente mejores. Dos ensayos abiertos de vareniclina versus tratamiento de reemplazo de
nicotina sugieren un beneficio significativamente mayor con la vareniclina.””

No se han publicado demasiados estudios que comparen netamente frente a terapia
sustitutiva con nicotina (TSN) un farmaco con el otro, salvo los de Rigotti®” que de nuevo
muestran la utilidad de la vareniclina y los beneficios positivos de la combinacion de varios
tratamientos.

El recientemente publicado estudio EAGLES, 7 que fue requerido por la FDA a los fabri-
cantes tanto de vareniclina como de bupropion, mostré que el uso de vareniclina frente a
bupropion, terapia sustitutiva de nicotina (TSN) y placebo era netamente superior, consi-
guiendo en todas las comparaciones superar los valores de los tratamiento con los que se
comparaba a las 9-12 semanas y a las 9-24 semanas.’®

Es importante poder valorar las recaidas. Por ello, en el Unico ensayo de prevencién de
reincidencias realizado hasta el presente' (Tonstad 2006), se encontré un beneficio de la
vareniclina sobre el placebo que persistié durante los 12 meses de seguimiento.

En una reciente revision Cochrane que evalla vareniclina’, los OR para la abstinencia
continua a las 12 semanas fueron 3, 22 (IC95% 2, 43 a 4, 27) frente a placebo y 1, 66
(IC95% 1, 28 a 2, 16) frente a bupropion. Los NNT para el abandono del habito tabaquico,
calculados mediante OR obtenidos en otras revisiones Cochrane®® 8"y asumiendo un 7, 5%
de abandono tabaquico en los grupos de no tratamiento (placebo) fueron de 8 (IC95% 5 a
11) para vareniclina, 20 (IC95% 17 a 23) para TSNy 15 (IC95% 11 a 20) para bupropion.
Los regimenes de dosis inferiores también ejercieron efectos beneficiosos para el abandono
del habito, y redujeron la incidencia de eventos adversos.®

3. 2. 2. Frente a terapias combinadas

Dos estudios valoraron la eficacia de vareniclina en la deshabituacién tabaquica fren-
te a placebo y bupropion durante 12 semanas, con un seguimiento posterior de 40
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semanas.'® & 8 | os participantes eran fumadores de =10 cigarrillos diarios, motivados y
recibieron consejo antitabaquico afiadido.

Los criterios de exclusion fueron muy amplios. En ambos estudios el porcentaje de suje-
tos que alcanzaron la abstinencia en las semanas 9 a 12 de tratamiento (variable principal)
fue superior con vareniclina (44%) frente a bupropion (30%) y placebo (18%). Signifi-
cativamente mas sujetos en el grupo de Vareniclina obtuvieron abstinencia continua a la
semana 52, comparado con placebo en ambos estudios (22% vs 8, 4% y 23% vs 10, 3%
respectivamente). Frente a bupropion esta diferencia fue significativa en uno de los ensayos
(23% vs 15%, p=0, 004), pero no en el otro (22% vs 16%, p=0, 057). Aun asi, se necesitan
investigaciones adicionales para determinar el papel de la terapia combinada en la desha-
bituacion tabaquica.

El estudio de Tondstad citado anteriormente’ también valoré el beneficio de una terapia
adicional de 12 semanas con vareniclina en el mantenimiento de la abstinencia. Los partici-
pantes que recibieron vareniclina durante 12 semanas y dejaron de fumar, fueron aleatori-
zados después a vareniclina o placebo durante un periodo adicional de 12 semanas, con un
seguimiento total de 52 semanas. Se obtuvieron porcentajes de abstinencia a las 24 (fin del
tratamiento) y 52 semanas estadisticamente significativas frente a placebo (semana 24: 70,
5% vs 49, 6% y semana 52: 43, 6% y 36, 9%).

En este estudio de cohorte retrospectivo, los 1447 sujetos seleccionados entraron en el
Geisinger Health Plan entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de diciembre de 2009, y se les
realizd una visita a la clinica de seguimiento durante los 12 meses siguientes. La adherencia
se calcul6 viendo la vinculacion a la receta electronica desde las oficinas de farmacia. El con-
sumo de tabaco se recogioé en cada encuentro de atencién médica. El 55, 7% no iniciaron
el tratamiento. De los sujetos restantes, el 54, 9% fueron adherentes, después de haber
completado 12 semanas de terapia, y el 45, 1% fueron parcialmente adherentes, después de
haber iniciado pero no terminado el ciclo completo de tratamiento. El 35, 3% dejé de fumar
durante el periodo de 12 meses de sequimiento: 50, 7% de la cohorte adherente, 27, 8%
de la poblacion en parte adherente, 31, 2% de la cohorte no adherente. No se encontraron
diferencias significativas en las tasas de abandono entre las cohortes de sujetos parcialmente
adherentes y no adherentes. Sin embargo, los sujetos adherentes al régimen de vareniclina
mostraron casi el doble de probabilidades de tener éxito en dejar de fumar en comparacion
con los sujetos no adherentes por completo.
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3. 3. Seguridad y apariciéon de Reacciones Adversas
Medicamentosas (RAM):

La aparicion de RAM y el consecuente abandono del tratamiento fueron sefales de alar-
ma que hicieron pensar en la importancia de dar a los sujetos una mayor informacion du-
rante la dispensacién y a lo largo del seguimiento con el fin de hacer una deteccion precoz
y que estas no fueran un impedimento para el cumplimiento del tratamiento, tal y como asi
hacia pensar.

Los primeros informes de ensayos de la vareniclina se publicaron antes de 2006 y no presen-
t6 reacciones adversas (RAM) graves durante los ensayos. Las RAM mas frecuentes®> & fueron
las nauseas (32 %), sequidos de insomnio (19%), dolor de cabeza (18%) y suefios anormales
(14%).%

Tal y como se ha expuesto previamente y segun la ficha técnica, no presentaron reac-
ciones adversas graves durante los ensayos. La reaccion adversa mas frecuente fueron las
nauseas (32%). Solo se dispusieron de datos sobre su efecto en el aumento de peso a corto
plazo (12 semanas); los sujetos que habian logrado dejar de fumar aumentaron su peso de
forma similar a placebo, y algo mas que con bupropion. Los estudios realizados con farmacos
para la deshabituacion tabaquica, han contado con sujetos motivados para dejar de fumary
con un constante seguimiento durante los estudios (consejo antitabaquico semanal, contac-
to telefénico, ...). Aun asi, las tasas de abandono tabaquico continuo al afio son de 22-23%
con Vareniclina,™ # 19% con bupropion®*y 16% con la TSN.8

Las RAM con frecuencia suelen llevar al fracaso del tratamiento.® En la practica diaria, se
ha observado que en un numero de sujetos superior al indicado en las fichas técnicas apa-
recen estas reacciones adversas, por lo que parece importante determinar esta incidencia en
una muestra de poblacion mas amplia. Las nauseas eran en su mayoria de leves a moderadas
y habitualmente ceden con el transcurso del tiempo. La tasa de discontinuacion de trata-
miento por efectos adversos fue del 12, 9%.%’

En febrero de 2008, la Food and Drug Administration de los EE.UU. (FDA) emitié una
advertencia de salud publica®® para informar que “parece cada vez mas probable” una
asociacion entre la vareniclina y un mayor riesgo de cambio de comportamiento, agitacion,
estado de animo deprimido, ideacion y comportamiento suicida. Tres meses después, la
FDA aprobo los cambios en la rotulacion del producto y Pfizer Inc. disefié una guia de uso.
En una revision reciente de diez ensayos completados hasta el final de 2008 (Tonstad
2006), no se encontré ninguna incidencia significativa de los trastornos psiquiatricos en
los sujetos que tomaron vareniclina comparados con los grupos control (CR 1, 02; IC del
95%: 0, 86 a 1, 22), aparte de los trastornos del suefio (CR 1, 70; IC del 95%: 1, 50 a 1,
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92). Un estudio de cohortes realizado en el Reino Unido® (Gunnell 2009), que evalu6 las
tasas de dafio autoinfligido mortal y no mortal, los pensamientos suicidas y la depresion
en los individuos que recibieron vareniclina en comparacion con el TSN y el bupropién, no
encontré ninguna prueba clara de una asociacion. El cociente de riesgos (CR) instantaneos
para el dafo autoinfligido entre los individuos que recibieron vareniclina comparado con
la TSN fue de 1, 12 (IC del 95%: 0, 67 a 1, 88), y en comparacion con el bupropion fue de
1,17 (IC del 95%: 0, 59 a 2, 32). De igual manera, las pruebas actuales no detectaron un
efecto para un aumento de los riesgos de depresién o pensamiento suicida asociados con
la vareniclina, en comparacion con los otros dos farmacos. Aunque el nivel superior del
intervalo de confianza para la estimacion del dafo autoinfligido no excluye un aumento
al doble para los individuos que recibieron vareniclina, los datos apoyan ampliamente el
hecho de que la incidencia absoluta es baja.

Se realizd en febrero de 2013, una revisién sistematica de los informes publicados relacio-
nados con las reacciones adversas, centrandose en las reacciones adversas neuropsiquiatricas
graves referidos a vareniclina®’ con el objetivo de determinar los factores de riesgo poten-
ciales para estas reacciones adversas. Identificaron 25 casos publicados con una gravedad
variable.

Un estudio publicado también en 2013 por Aagaard y Hansen®? y otro publicado por
Chhabra®® hablan del “efecto Weber” y la tasa de incidencia de reacciones adversas causa-
das por la vareniclina y su incidencia a lo largo del tiempo, concluyendo que era necesario
reevaluar su incidencia mas alla de los dos afios tal y como se relaciona con el efecto Weber,
debido a la mejora de las comunicaciones.

En el editorial publicado en “The American Journal of Psychiatry” por Evins el 1 de diciem-
bre de 2013 llamado “Reassessing the safety of varenicline”** que se refiere principalmente
al meta-analisis de 17 ensayos clinicos aleatorios controlados con placebo que participaron
mas de 8.000 participantes que realizé a su vez Gibbons y Mann, *® Evins llega a la conclu-
sion de que hay que “desactivar” la alarma producida por estudios y meta-analisis previos y
usar la vareniclina a una escala incluso mayor.

El inicio de los sintomas se determiné entre el segundo dia y los tres meses del tratamien-
to. En la mayoria de los casos (84%), los sintomas neuropsiquiatricos cesaron tras la interrup-
cién del tratamiento. El analisis de todos los informes, indicé una causalidad de tipo probable
en el 76% de los casos y la causalidad de tipo definida en 12% de los casos. De esta manera,
la vareniclina se asociaba con un mayor riesgo de reacciones adversas graves neuropsiquiatri-
cas, especialmente en sujetos con una enfermedad psiquiatrica. Por ello, se recomiend6 que
se administre solo a los sujetos mentalmente estables y bajo estrecha vigilancia.

Por otra parte® y referido a dos ensayos controlados aleatorios de sujetos con enferme-
dad cardiovascular, las tasas de eventos cardiovasculares graves fueron hasta un 2% mayor
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en los sujetos que recibieron vareniclina que placebo, aunque las diferencias no fueron esta-
disticamente significativas.

Finalmente, tras la publicacion del estudio EAGLES’ en la revista “The Lancet”, se ha
concluido que, seguin su objetivo primario, no muestra un incremento significativo en la inci-
dencia de eventos neuropsiquiatricos graves con el tratamiento con vareniclina o bupropion
en comparacion con placebo o los parches de nicotina, por lo que se ha retirado la alerta. Es
el mayor estudio clinico que ha evaluado las opciones farmacolégicas disponibles para dejar
de fumar. En este estudio han participado 8.144 adultos fumadores y ha sido disefiado para
comparar la seguridad neuropsiquiatrica de vareniclina y bupropion en comparacién con pla-
cebo y los parches de nicotina, independientemente de si existian antecedentes psiquiatricos
0 no en la historia clinica de los sujetos. No se encuentra riesgo neuropsiquiatrico en el uso
de farmacos para dejar de fumar. La tasa de eficacia o éxito, medida como la abstinencia
continua bioguimicamente confirmada entre las semanas 9 a 12 después del comienzo del
tratamiento, fue ampliamente consistente con la investigacion anterior y las predicciones.
Independientemente de la condicion psiquiatrica de los participantes, se encontré que la va-
reniclina era mas eficaz para ayudar a los fumadores a lograr la abstinencia que el bupropién,
el parche o el placebo; y que el bupropion y el parche fueron mas eficaces que el placebo.

Las diferencias entre las tasa de incidencia entre las cohortes del estudio fueron conside-
radas significativas si sus intervalos de confianza 95% eran cero o superiores a cero.

El estudio EAGLES, refuerza la linea de trabajo referida a priorizar el uso de vareniclina
frente a otros farmacos de forma clara.

Vareniclina presenta un perfil de seguridad aceptable, aunque con algunos efectos po-
tencialmente molestos como nauseas (relativamente comunes) o trastornos del suefio.® Aln
asi, los numerosos criterios de exclusion de los estudios realizados, provocan dudas sobre la
aplicabilidad de los resultados a la poblacién general de fumadores (tabla 5).
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Tabla 5: Trastornos y RAM detectadas frente a su frecuencia. Ficha técnica Champix®.

TRASTORNOS Y RAM

DETECTADAS

MUY
FRECUENTES
(= 1/10)

FRECUENTES
(=1/100 a <1/10)

POCO FRECUENTES (=1/1.000 a
<1/100)

RARAS (=1/10.000 a
<1/1.000)

Bronquitis, nasofaringitis, sinusitis, infeccion

INFECCIONES L :

fingica y/o viral
METABOLISMO Y . o . -
NUTRICION Aumento del apetito | Anorexia, disminucion del apetito. Polidipsia

PSIQUIATRICOS

Suefos
anormales,
insomnio

Reaccion de pénico, bradifrenia,
pensamiento anormal, cambios de humor

Ideacion suicida,
depresion, psicosis,
alucinaciones, ansiedad,
comportamiento agresivo
e irracional

SIST. NERVIOSO

Dolor de
cabeza

Suefio, mareos,
disgeusia

Temblor, coordinacion anormal, disartria,
hipertonia, inquietud, disforia, hipoestesia,
hipogeusia, letargo, libido aumentada/
disminuida

CARDIACOS

Fibrilacion auricular, palpitaciones

Infarto de miocardio

OCULARES

Estocoma, decoloracion escleral, dolor
ocular, midriasis, fotofobia, miopia, aumento
de lagrimeo

0IDO

Tinnitus

RESPIRATORIOS

Disnea, tos, ronquera, dolor faringolaringeo,
irritacion de garganta, congestion del tracto
respiratorio, congestion de los senos, goteo
postnasal, rinorrea, ronquido

GASTROINTESTINALES

Nauseas

VVomitos, estrefimiento,
diarrea, distension
abdominal, molestias
estomacales, dispepsia,
flatulencia, sequedad
bucal

Hematemesis, gastritis, reflujo
gastroesofagico, dolor abdominal, cambios
en los habitos intestinales, heces anormales,
eructacion, estomatitis aftosa, dolor
gingival, lengua saburral

Erupcion cutanea generalizada, eritema,

Reacciones cutaneas

PIEL prurito, acné, hiperhidrosis, sudores .
graves, angioedema
nocturnos
Rigidez de articulaciones, espasmos
MUSCULOESQUELETICOS musculares, dolor de la pared toracica,

costocondritis

RENALES Y URINARIOS

Glucosuria, nocturia, poliuria

APARATO REPRODUCTOR

Menorragia, secrecion vaginal, disfuncion
sexual

GENERALES Y EN EL
LUGAR DE ADM

Fatiga

Dolor de pecho, pirexia, sensacion de frio,
astenia, trastorno del ritmo circadiano,
malestar

EXPLORACIONES
COMPLEMENTARIAS

Aumento en presion arterial, alteraciones
en el electrocardiograma, frecuencia
cardiaca aumentada, recuento de plaquetas
disminuido, semen anormal, calcio en
sangre disminuido
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3. 4. Variaciones de peso del sujeto

Una de las advertencias que se sefialan siempre tanto desde la prescripcion médica del far-
maco como desde la dispensacion informada en farmacia comunitaria es la referida al peso.

Se dispone de datos sobre el efecto en el aumento de peso a corto plazo (12 semanas)'™
8.8 tras el consumo del farmaco. Los sujetos que habfan logrado dejar de fumar aumentaron
su peso de forma similar a placebo, y algo mas que con bupropion. Un reciente estudio en
ratones” que comparaba a la nicotina, sazetidine-A y vareniclina, a la par que demostraron
efectos ansioliticos en ratones, mostraron que si bien la sazetidine-A y la nicotina atendan la
ganancia de peso durante un periodo de 6 semanas en ratas, esta atenuacion de la ganancia
de peso no aparecia en la vareniclina, lo que supone una desventaja para lograr la abstinencia
a largo plazo de fumar.

También hay datos referidos a un reciente metaanalisis® referido a 62 estudios con el fin
de describir el aumento de peso y su variacion en los fumadores que logran la abstinencia
prolongada hasta por 12 meses y que dejan de fumar sin tratamiento o uso de medicamentos
para ayudar a dejar de fumar dando como resultado que efectivamente se aumenta de media
4.5 kg en el peso corporal tras 12 meses de abstinencia, y en la mayoria de los casos, el incre-
mento de peso se produce en los tres meses inmediatos a dejar de fumar.

La variacion en el cambio de peso es amplia, oscilando desde el cerca del 16% de los su-
jetos que dejaron de fumar experimentaron pérdida de peso, hasta el 13% que ganaron mas
de 10 kg.

De esta forma y tal y como se refleja en el estudio realizado por Taniguchi®® en Japén y
publicado a finales de 2013, la ganancia de peso durante el tratamiento de deshabituacion es
un inconveniente importante respecto al cumplimiento del tratamiento y el consecuente éxito
en la deshabituacion tabaquica a largo plazo.

Por ello todas estas razones se ha disefiado una serie de intervenciones en materia de edu-
cacion sanitaria, orientadas a prevenir el aumento de peso entre los fumadores que intentan
dejar de fumar incrementara el éxito del tratamiento.

Siendo las variaciones de peso una de las advertencias mas destacables durante el tratamiento,
se ha considerado importante destacar las siguientes advertencias asimismo relacionadas:

e Es necesario realizar mas ensayos independientes a nivel comunitario para probar su
eficacia y sequridad en fumadores con varias comorbilidades y patrones de riesgo.

e Lainterrupcion de vareniclina se ha asociado a un aumento en la irritabilidad, ansias
de fumar, depresién y/o insomnio en hasta el 3% de los sujetos.
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e No se ha estudiado suficientemente su eficacia y sequridad en combinacién con otras
terapias para la deshabituacion tabaquica.

3. 5. Pauta

El tratamiento tiene una duracion de 12 semanas. Los comprimidos deben tragarse en-
teros con agua. En la primera semana el sujeto tomara un comprimido de 0, 5 mg una vez
al dia durante tres dias para pasar después a un comprimido de 0, 5 mg dos veces al dia
durante cuatro dias.

Durante las siguientes 11 semanas de tratamiento, el sujeto tomara un comprimido de
1 mg dos veces al dia. En los sujetos con problemas renales o que no toleran el medica-
mento pueden reducirse las dosis.'®

En los sujetos que al final de las 12 semanas hayan conseguido dejar de fumar con éxi-
to, los médicos pueden considerar un tratamiento adicional de 12 semanas.®

Hay un estudio especialmente interesante referido al incremento de las dosis en sujetos
que no responden a la dosis estandar de vareniclina.’®" A estos sujetos que tras 8 semanas
con dosis estandar no respondian al tratamiento y la toleraban bien, se les incrementé
la dosis a 3 mg/dia. El aumento de la dosis se asocié con eventos adversos en 22 sujetos
(30%). Estos fueron en su mayoria leves e incluyeron nauseas, vomitos, alteraciones del
suefio e insomnio. Solo 2 sujetos interrumpieron el tratamiento (debido a las nauseas y
vémitos). De esta manera llegaron a la conclusién de que el aumento de la dosis de vare-
niclina en fumadores que no responden a la dosis estandar tras 8 semanas de tratamiento
se asocia con efectos adversos limitados y altas tasas de éxito.

Existen estudios referidos al incremento de las dosis de 2 a 3 miligramos de vareniclina
al dia en sujetos que no responden a la dosis e incluso la reduccién a 1 miligramo al dia
en sujetos que experimenten RAM leves, pero que deseen continuar con el tratamiento.™

La terapia adicional de 12 semanas con vareniclina en el mantenimiento de la abstinen-
cia'’ se valoré si aportaba beneficios. Los participantes que recibieron vareniclina durante
12 semanas y dejaron de fumar, fueron aleatorizados después a vareniclina o placebo
durante un periodo adicional de 12 semanas, con un seguimiento total de 52 semanas. Se
obtuvieron porcentajes de abstinencia a las 24 (fin del tratamiento) y 52 semanas estadis-
ticamente significativas frente a placebo (semana 24: 70, 5% vs 49, 6% y semana 52: 43,
6% y 36, 9%).

Por estas razones se ha considerado muy importante el control de la pauta en todos los
sujetos en colaboracion con el médico prescriptor.
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3. 6. Estudios relacionados con vareniclina

Como se ha senalado en el punto 2.7. (Estudios realizados desde la farmacia comunitaria
en el campo de la deshabituacion tabaquica), son escasos los estudios que ponen el foco en la
deshabituacion tabaquica con nicotina desde la farmacia comunitaria y que a la vez se centren
exclusivamente en vareniclina. Es por ello, que la mayoria sean estudios comparativos 0 metaa-
nalisis, mas alla de los citados en la ficha técnica.

Andreas, Chenot, Diebold, Peachey y Mann®" mediante un estudio observacional y par-
tiendo del hecho de que en Alemania, aunque la vareniclina es prescrita con frecuencia en
Atencién Primaria, es escasa la informacién que se recoge sobre las comorbilidades relaciona-
das con el tabaquismo y la eficacia, evaluaron la eficacia y seguridad de vareniclina, asi como
la frecuencia de comorbilidades. Concluyeron que vareniclina es un tratamiento eficaz y bien
tolerado para dejar de fumar cuando se utiliza en el ambito de la atencién primaria, incluidos
los sujetos con comorbilidades relacionadas con el tabaquismo.

Tras un afio de seguimiento, Sicras'? estudié las tasas de abstinencia continua conseguidas
con vareniclina, bupropion y terapia de sustitucién nicotinica (TSN) en la cesacién del consumo
de tabaco en Atencién Primaria (AP). Los resultados indican que vareniclina es una alternativa
adecuada frente al bupropion y la TSN en la cesacion del tabaco en el ambito de la AP.

Asimismo, se describe conforme aumenta la intensidad de la intervencion conductual basal,
aumenta la eficacia absoluta para la deshabituacion tabaquica, llegando a duplicar los resulta-
dos e incluso triplicarlos en el caso de vareniclina 2mg/24h.3

Para evaluar la eficacia de vareniclina se refieren los estudios de Kralikova®, Garcia-Galbis®,
Garrison®, Fagerstrom®’- 192 y Correa®® a finales de 2013 e inicios de 2014.

La realizacion de una cuidadosa consideracion de la relacién beneficio-riesgo y un estrecho
seguimiento por los profesionales es lo que sefiala Rigotti.>” En concreto incide en que varenicli-
na supone un importante tratamiento para la dependencia del tabaco. También se sefala que
la dispensacion “bajo receta médica” es un aspecto muy importante en el control de riesgos.
Asimismo, se sefiala que no se dispone de datos sobre el nimero de reacciones adversas aso-
ciadas con el uso de este medicamento.

El National Institute for Health and Care Excellence (NICE) public6® un articulo de revision
que comparaba tratamientos farmacolégicos y no farmacolégicos para dejar de fumar, inci-
diendo en la importancia del farmacéutico comunitario en el seguimiento de los tratamientos,
en especial en terapias complejas como puede ser la de vareniclina.

Por otra parte, se considera que las tasas mas altas de abandono del habito tabaquico se obtie-
nen en los tratamientos mas prolongados y al respecto, no son muy abundantes los estudios que
se prolongan a mas de un ano, para comparar la incidencia del fracaso terapéutico a largo plazo.
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Finalmente, destacar que son muy escasos los estudios en Espafia, centrados en vare-
niclina exclusivamente, a pesar de que mejoran las tasas de cesacion tabaquica segun los
estudios comparativos con el resto de medicamentos.

3. 7. Vareniclina y alcohol

El consumo de alcohol es un habito que en su justa medida y bajo control, puede propor-
cionar efectos beneficiosos para la salud, pero cuyo abuso causa patologias graves que afec-
tan a distintos érganos. Ademas, existe un riesgo importante en los consumidores menores
de edad y las consecuencias a largo plazo del consumo.

En Espafa, el 65, 6% de la poblacion de 15 y mas afos bebié alcohol alguna vez en el ul-
timo afio, 77, 5% de los hombres y 54, 3% de las mujeres. El diferencial por sexo se observa
en todas las edades, pero es menor entre los mas jévenes.'%

Las mujeres que beben lo hacen con menor frecuencia que los hombres. El 21, 2% de los
hombres bebe a diario, frente al 6, 7% de las mujeres.

El consumo habitual (al menos un dia a la semana) de alcohol aumenta con la edad, al-
canzando el maximo entre los 55-64 afios en hombres (63, 2%) y entre los 45-54 afios en
mujeres (33, 2%). Este tipo de consumo disminuye diez puntos porcentuales entre 2006 y
2011, pasando de un 48% a un 38%.

Los hombres son consumidores mas habituales de alcohol (graficas 1y 2).
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Grafica 1: Evolucion del consumo de alcohol 2002-2013, por sexo. CAPV.
Encuesta de Salud 2013.°

45



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00% B HOMBRES

30,00% B MUJERES
20,00%

10,00%

0,00%
15-24 25-44 45-64 65-74 >=75

Grafica 2: Prevalencia de consumo habitual de alcohol, por grupo de edad y sexo
(estandarizado por edad). CAPV. Encuesta de Salud 2013.°

Respecto al consumo de tabaco, observamos que de nuevo los hombres son consumido-
res mas habituales de tabaco que las mujeres, pero en este caso, las cifras son mas parejas
que en el caso del alcohol (grafica 3).
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Grafica 3: Evolucion del consumo de tabaco 2002-2013, por sexo. CAPV.
Encuesta de Salud 2013.°
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Si cruzamos ambos consumos nos da la siguiente grafica 4.

COMPARATIVAENTRE EL CONSUMO DE TABACO Y ALCOHOL

B HOMBRES M MUIJERES
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29% 28%

TABACO ALCOHOL TABACO ALCOHOL TABACO ALCOHOL
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Grafica 4: Evolucion del consumo de alcohol y tabaco 2002-2013, por sexo. CAPV.
Encuesta de Salud 2013.°

De esta manera, podemos asumir que existe una importante correlacion entre el consumo
de tabaco y alcohol.

Una serie de estudios recientes,'® 1% 1% han planteado que la vareniclina reduce signi-
ficativamente la ingesta de alcohol por parte de las personas que realizan deshabituacién
tabaquica. De esta forma, podria ser Util en sujetos con dependencia a la nicotina comérbida
a la ingesta de alcohol.'”’

Los investigadores explican que los medicamentos que se emplean para tratar la adicciéon
al alcohol actuan de dos formas; o disminuyen los efectos “gratificantes” que consigue un
individuo al beber alcohol, o le provocan “malestar” cuando lo hace, y la vareniclina funcio-
na de manera similar a estos Ultimos.'%8 109

El efecto de la vareniclina podria ser muy Util teniendo en cuenta que la dependencia del
tabaco se asocia con frecuenta al consumo de alcohol, por lo que un farmaco que actuase
contra ambas adicciones resultaria muy beneficioso para los sujetos.'® De esta manera, va-
reniclina puede producir una disminucién sostenida del consumo de alcohol en personas que
también fuman. Aun asi, se necesitan mas estudios para evaluar la eficacia de la vareniclina
en dependientes del alcohol y que no fuman y para determinar la relacién entre los efectos
de vareniclina sobre el tabaco y el alcohol.
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4.1. Cronicidad y adherencia

Los tratamientos farmacolégicos y quirdrgicos principalmente han contribuido a que la
esperanza de vida cada vez sea mayor. Este hecho implica una mayor importancia de las
enfermedades cronicas, y, por tanto, de su adecuado control. Para alcanzarlo, un aspecto
esencial es la adherencia al tratamiento. La adherencia deficiente a los tratamientos a largo
plazo compromete gravemente la efectividad de la terapéutica En los paises desarrollados
la adherencia a largo plazo de las enfermedades crénicas promedia menos del 50%; en los
paises en vias de desarrollo las tasas son ain menores, por lo que nos encontramos ante un
problema mundial de alarmante magnitud.'"

Hay estudios de la Universidad de McMaster,'"? que consideran que aumentar la efectivi-
dad de las intervenciones sobre adherencia terapéutica puede tener una repercusiéon mucho
mayor sobre la salud que cualquier mejora de los tratamientos médicos especificos. Con
intervenciones de reducido impacto econémico para mejorar la adherencia terapéutica se
consiguen importantes ahorros de costos y significativos aumentos de la efectividad de las
intervenciones de salud.

En el cuidado de los enfermos crénicos se desarrollan unas pautas diferentes de las de los
agudos, reduciendo en parte el foco en el farmaco, y dando mas importancia a los factores
sociales y econémicos. En este caso se recomienda fijar objetivos de adherencia terapéutica
y cumplimiento. Cada sujeto requerira una intervencién individualizada planteada desde las
estrategias generales de cronicidad. Las intervenciones deberan ser también flexibles y con
unas metas a cumplir de forma paulatina.

En la Reunién sobre Adherencia Terapéutica de la OMS de 2001, se llegé a la conclusiéon
de definir la adherencia terapéutica como una version combinada de las definiciones de
Haynes''* y Rand."™

Adherencia terapéutica es “el grado en que la conducta de una persona (la toma de
medicamentos, sequir una dieta, y/o la ejecucion de los cambios de estilo de vida), se co-
rresponde con las recomendaciones acordadas de un proveedor de atencion de la salud” '

Se adopto la siguiente formula de la adherencia a la terapia a largo plazo:

N° de unidades dispensadas - N° de unidades desechadas

% adherencia = X 100%

N° de unidades prescritas

Respecto a esta formula, debemos indicar que esta concebida para calcular la adheren-
cia a los tratamientos cronicos. En el caso de la deshabituacion tabaquica, como ya se ha
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comentado, un correcto cumplimiento durante al menos tres meses, suele llevar parejo un
incremento en la deshabituacion tabaquica a largo plazo. El problema que plantea esta fér-
mula es que esta disefiada para tratamientos crénicos y la duracion estimada del tratamiento
con vareniclina es de sélo tres meses, pudiendo ser prorrogables a tres meses mas. Esta es
una de las razones por la que no se planteara en este estudio tomar datos de adherencia
utilizando el test de Morisky-Green.'

El uso de esta formula indicada para calcular la adherencia en tratamientos crénicos tiene
sentido para justificar el estudio de esta enfermedad crénica que es el tabaquismo y orientar
el tratamiento de este habito adictivo.

4. 2. Cumplimiento terapéutico y calidad de vida

Segun la OMS, la definicion de Calidad de Vida es: “la percepcion que un individuo tie-
ne de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los
que vive y en relacion con sus objetivos, sus expectativas, sus normas, sus inquietudes. Se
trata de un concepto que esta influido por la salud fisica del sujeto, su estado psicoldgico,
su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su relacion con su entorno”.

El método para su medicion se basa en el concepto tedrico que establece que la sa-
tisfaccién de los habitantes de una comunidad en relacién con los servicios publicos de
caracter individual (por ejemplo, la policia, la proteccion contra incendios, los servicios de
rescate y las bibliotecas), los servicios empresariales (por ejemplo, los bancos y cajas de
ahorros, los seguros, y los comercios) y los servicios sin animo lucrativo (por ejemplo, los
servicios de atencién a drogodependientes, los de intervencion en crisis y los religiosos)
influyen en la satisfaccion general con la comunidad (satisfaccién comunitaria general). En
ultima instancia, esta satisfaccién comunitaria general, junto con la satisfaccién con otros
ambitos de la vida relevantes (el trabajo, la familia, el ocio, etc.) influye en la satisfaccion
vital general.

Se ha considerado utilizar el cuestionario EQ-5D-3L. Es un cuestionario auto-adminis-
trado que consta de dos partes, el sistema descriptivo y la Escala Visual Analdgica (EVA).

La necesidad de medir este valor es debido a que existen relativamente escasos estudios
que relacionen la mejora de la calidad de vida durante y tras la deshabituacion tabaquica
con vareniclina.'” Menos estudios existen aun si se compara la aparicion de reacciones
adversas y su impacto en la calidad de vida' '8 119.120 dyrante el sequimiento.

Se consider6 importante que durante el sequimiento del sujeto y al final del tratamiento
se realizaran cuestionarios que valoren la incidencia de la aparicion de esas posibles reac-
ciones adversas y la calidad de vida del sujeto durante y después del tratamiento ya que
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estas repercuten en el correcto cumplimiento del sujeto.’' Ademas esta relacién tiene gran
importancia en la relacion coste-efectividad de los tratamientos.

En este aspecto, la medicién de la calidad de vida, se consideré que es una labor muy
importante ya que una satisfaccién en este aspecto conlleva a un mejor cumplimiento y en
consecuencia a la cesacion tabaquica, a pesar de que existan datos de posible irritabilidad
al final del tratamiento (por otra parte l6gicas, conociendo el mecanismo de accién del far-
mMaco y su repercusion sobre los neurotransmisores). De esta manera, un correcto control,
notificacion y tratamiento de la aparicién de las posibles reacciones adversas implicaria un
mejor cumplimiento y en consecuencia una satisfaccion por parte del sujeto y la mejora de
la calidad de vida asociada a la deshabituacién y cesacion tabaquica.

En relacién con este aspecto, Santus'?? revisé los ensayos farmacolégicos clinicos sobre
la deshabituacién tabaquica con vareniclina publicados en los Ultimos afios y observé que
casi todos los ensayos tienen como objetivo principal, la abstinencia de cigarrillos a los
9-12 semanas de tratamiento. Solo un estudio consideraba los cambios espirométricos de
funcién pulmonar como una variable secundaria. Ningun estudio evalué la funcion pul-
monar. Este marcador podria ser muy importante como una forma de evaluar, de manera
objetiva, una mejora en la funcion pulmonar, que se correlaciona también con parametros
subjetivos, como la disnea y la fatiga.

Una buena medida recurrida en distintos estudios es apoyar el seguimiento con el uso
del cooximetro, como elemento motivacional ya que da una medida cuantificable de la
mejorfa.’?* 1?4 La cooximetria es una técnica espectrofotométrica para detectar la pérdida
en la capacidad de oxigenacion de la hemoglobina que consiste en determinar el nivel de
monoxido de carbono, o CO, en el aire espirado por un individuo. El aparato para realizar
esta prueba se llama cooximetro, un monitor de alta precisiéon que mide la concentracion
de CO en ppm (partes por millén).

En todas las entrevistas presenciales se tenfa previsto medir, a través del cooximetro,
los niveles de Monodxido de Carbono (CO) en el aire espirado. En los no fumadores suelen
presentarse cifras inferiores a 10 ppm de CO, mientras que en fumadores aparecen niveles
superiores a 10 ppm de CO, aunque esta cifra dependera del nimero de cigarrillos por dia,
numero de caladas, profundidad de la inhalacién, etc.

Se consideré que el medidor mas adecuado es el Bedfont Micro+ Smokerlyzer, pero
debido a que el precio de cada unidad es superior a los 350 € se ha tenido que desechar
su utilizacion y la medicién referida a la calidad de vida percibida por este método, habién-
dose decidido acotar la medicion sélo con el cuestionario EQ-5D-3L.
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llustracion 2: Cooximetro Bedfont Micro+ Smokerlyzer Hand Held

Fuente: Bedfont

Los cuestionarios validados de calidad de vida de los sujetos nos indican como repercute
en el cumplimiento, la cesacion tabaquica (valorable al afio de la finalizacién del tratamien-
to) y la posible aparicion de las reacciones adversas. Esto podria ser de ayuda para los far-
macéuticos de manera que pueda comparar cual es la incidencia real del consumo de este
medicamento y cual es el tanto por ciento real de cesacion tabaquica (aunque hay que tener
en cuenta que la valoracion final solo se puede tener al afo de la cesaciéon tabaquica) y si hay
alguna reaccion adversa o reaccion negativa a la medicaciéon y en consecuencia como ha sido
la incidencia en la mejora de la calidad de vida del sujeto.

Es incuestionable que la terapia de deshabituacién tabaquica tiene impacto en la mejora
de la calidad de vida de los sujetos y en la consecucién de los objetivos terapéuticos.'

Por todas estas razones y a falta de poder resolver las dudas planteadas y que no se han
resuelto en anteriores estudios, se consideré que un estudio sobre las causas de abandono,
las reacciones adversas y afectacion de la calidad de vida estaba justificado.
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4.3. Factores que afectan a la adherencia

La adherencia terapéutica es un proceso complejo que esta influido por multiples fac-
tores relacionados entre si, y entre ellos, los asociados al sujeto y su toma de decision, al
tratamiento, a la enfermedad y al profesional sanitario.’?® Debemos considerar que la buena
adherencia debe ser vista como un medio para lograr un resultado terapéutico satisfactorio
y no como un fin en si mismo.'?’

Se estima que en general, un 20-50% de los sujetos no toma sus medicaciones como es-
tan prescritas, ' aunque la tasa de incumplimiento puede variar mucho segun la patologia.
Por ejemplo, las tasas de falta de adherencia terapéutica entre los sujetos con asma varfan
entre el 30-70%."* El estudio CODE-2 hall6 que solo el 28% de los diabéticos logra un buen
control glucémico.™% 3! En el caso de los sujetos con hipertension arterial, menos del 25%
de los sujetos tratados logran una presién arterial 6ptima.'2

De esta forma, la adherencia deficiente se ha identificado como la causa principal de la
falta de control y efectividad del tratamiento para la hipertension, siendo necesario afiadir
un segundo medicamento a la estrategia para alcanzar los resultados deseados con el coste
consecuente, 33 134135 136.137 F| estydio clasico de Morisky-Green, facilité una herramienta de
sencilla evaluacion del cumplimiento por parte del sujeto que es base para el desarrollo del
estudio EZERRE.'

La falta de adherencia da lugar a una serie de repercusiones clinicas, econdémicas y socio-
sanitarias. La magnitud del problema es tal que se suelen emplear dos reglas para sefialar las
cifras de incumplimiento:

e Regla de los tercios: un tercio de los sujetos cumple bien, un tercio regular y un tercio
mal (Sackett).

e Regla de los cuartos (o de Weintraub): un cuarto de los sujetos son cumplidores, un
cuarto son incumplidores irregulares, un cuarto incumplidores y el resto hipercumpli-
dores.

Segun diferentes estudios entre el 5y el 20% de los tratamientos prescritos no son retira-
dos de la farmacia. Estos datos han sido estimados sin tener en cuenta el efecto de la crisis
econoémica, el incremento del copago y desfinanciacién de medicamentos.

De los que recogen la medicacion en la farmacia, un 20% de los sujetos no recuerda el
proceso de uso correcto del mismo, por lo que al final la adherencia y en consecuencia la
salud del sujeto se va a ver afectada.'®
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4. 4. Principales barreras a la adherencia

Entre las principales barreras a la adherencia relacionadas con el tratamiento se
encuentran:

e (Coste y acceso a los medicamentos: los sistemas sanitarios pueden tener un efecto
disuasorio no deseado sobre la adherencia si solicitan a los sujetos un mayor desem-
bolso por sus medicamentos con estrategias como el copago o directamente no se
encuentran financiados pero si se necesita la solicitud de receta para su dispensacion,
como es el caso de vareniclina.'

e Olvido o falta de comprensién: el abandono del tratamiento por remision de los sin-
tomas, falta de conocimiento del uso del uso del medicamento, nivel de complejidad
del régimen de tratamiento, la posible aparicion de reacciones adversas, tienen su
impacto sobre cémo y cuanto tomara el sujeto la medicacion. Para evaluar la com-
plejidad se usaron factores como el nimero de recetas, tipos de medicamentos, pres-
criptores y visitas a la farmacia.™® En otro estudio se determiné que la reduccion de

la pauta posoldgica, del nimero de medicamentos y el uso del sistema personalizado

de dosificacién (SPD) eran efectivos para la mejora de la adherencia.™

e Informacion referida a Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM): Hay medica-
mentos que presentan un perfil de seguridad bastante alto, con una incidencia de re-
acciones adversas bastante frecuente pero muy leves, lo que hace que el sujeto cuan-
do relaciona la aparicién de esta reacciéon adversa leve con la toma del medicamento,
abandone el tratamiento, cuando con una dispensacion informada y educacion sa-
nitaria el sujeto podria evitar la aparicion de estas reacciones adversas. Asimismo, sin
ser una RAM, las variaciones de peso son una consecuencia que no es vista de forma
positiva por los sujetos y hacen que abandonen el tratamiento y/o que recaigan en el
habito tabaquico.

e Lamotivacion parainiciar la deshabituacién y el nivel de dependencia al tabaco: ambas
son situaciones que pueden retroalimentarse y hacer que el tratamiento encuentre

graves problemas para cumplirse.

e |Interaccién entre la vareniclina y el alcohol: ambos habitos que se transforman en
adicciones en muchos sujetos van parejos. Con las nuevas normativas que impiden
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fumar en ciertos espacios, se ha observado y desequilibrio en sujetos consumidores
de ambas sustancias, que si bien en un principio suponen barreras, recientes estudios
han mostrado que el uso concomitante de vareniclina como tratamiento, puede dis-
minuir la apetencia por el alcohol. Siempre que se siga el tratamiento, ya que en caso
contrario es una barrera afadida.

De esta forma, podemos sefialar que las variables que vamos a medir son las siguientes:

Coste y acceso a los medicamentos.

Olvido o falta de comprensién del tratamiento.

Reacciones adversas y variaciones del Peso corporal.

Motivacion para iniciar la deshabituacién y el nivel de dependencia al tabaco.
Interaccion entre la Vareniclina y el alcohol.

Estas variables se han escogido por las siguientes razones:

Coste y acceso a los medicamentos:

— En el punto 2. 2. ya se ha descrito que el coste adquisicién de este medicamento

se considera elevado y actla como una barrera de entrada importante es lo que le
cuesta al sujeto le dificulte cumplir con el tratamiento. Al respecto, desde la farmacia
comunitaria siempre se remarca que el coste del tratamiento a nivel econémico es
inferior al coste de seguir fumando, sin incidir en este punto en el coste sanitario para
el sujeto y el sistema. Los sujetos con recursos econémicos mas escasos indicar este
problema.

Por otra parte, el acceso al medicamento se hace previa prescripcion médica, si bien
esta prescripciéon no esta subvencionada por el Departamento de Salud de la CAPV. El
paso previo por la consulta médica y por enfermeria podria disuadir a ciertos sujetos.

Olvido o falta de comprensién del tratamiento:

Independientemente de la edad, la toma del medicamento siempre esta sujeta a un
compromiso por parte del sujeto para su cumplimentacién, si bien el sujeto es libre
de llevar a cabo su tratamiento como considere.

Por otra parte, ya sea un sujeto polimedicado o un sujeto que solo se medique con
este tratamiento, siempre se dan situaciones de olvido involuntario.

— El pauta del medicamento asimismo no es sencilla, ya que le sujeto normalmente pasa
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de tomar un solo comprimido al dia a mas de uno y asimismo la dosis se incrementa,
lo que hace que el sujeto pueda confundirse. No obstante, el acondicionamiento
del medicamento se considera que es bastante ilustrativo, marcado con figuras
y colores.

Reacciones adversas medicamentosas (RAM) y variaciones del Peso corporal:

Observaciones realizadas previamente al estudio y durante el piloto que se realizo,
indicaban que la aparicién de RAM eran una causa de incumplimiento muy impor-
tante. Surge la duda de si esas RAM son realmente debidas al tratamiento o si son
parte del proceso de deshabituacién o “craving”. Es por ello, que se ha planteado
para el presente estudio cuestiones para dilucidar esta relacion o no. Para apoyar al
farmacéutico y como se detalla el en el ANEXO E (Instruccion para los investigadores),
se ofrece al farmacéutico una serie de herramientas y alternativas terapéuticas para
paliar o evitar la aparicion de estas RAM.

Las variaciones de peso y en concreto el incremento de peso es inherente al proce-
so de deshabituacion tabaquica y a los cambios metabdlicos que se producen, tal y
como se ha sefalado anteriormente. Se ha considerado que ciertos sujetos podrian
considerar este aspecto como una cortapisa para iniciar el tratamiento.

Motivacion para iniciar la deshabituacién y el nivel de dependencia al tabaco:

Tanto el test de Henri Mondor como el de Fagerstrém, nos indican la situacién previa
del sujeto, tal y como se detalla en el ciclo de Proscharka-DiClemente. Se ha conside-
rado importante determinar mediante el Test de Mondor, si los sujetos mas motivados
son realmente los que mayores posiblidades tienen de cumplir correctamente el tra-
tamiento y conseguir en consecuencia la deshabituacién. Asimismo, a través del test
de Fagerstrém se tratara de relacionar si un nivel medio o bajo favorecen la cesacién
tabaquica o no.

Ambos test tratan de realizar un perfil del tipo de sujeto que mas probabilidades tiene
de abandonar el habito tabaquico.

Interaccion entre la Vareniclina y el alcohol:
Como se ha descrito en el punto 3.7. hay estudios que relacionan el uso de varenicli-
nay la correcta adhesion al tratamiento con una disminucién de la apetencia la con-

sumo de alcohol y en su consecuencia con su frecuencia de consumo. Esta variable
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podria tener especial incidencia e importancia en ciertos sujetos y apoyar las medidas
de salud publica ya conocidas.

Por ultimo, se ha considerado intimamente relacionado con estas variables el término
conocido como “Recaida”. No hay un consenso en su significado. Segun diferentes autores
puede considerarse como:

e (Caida: es la ocurrencia de la conducta tabaquica una sola vez en el tiempo sin que se
vuelva a repetir.

e Desliz: cuando fuma una o dos veces después de la fecha en que dejo de fumar.
Algunos autores consideran desliz fumar 3-4 cigarros y otros fumar menos de 3 dias
seqguidos.

e Recaida: Cuando el sujeto vuelve a fumar de la forma como siempre lo ha hecho. Se
considera que el tratamiento ha fracasado y el sujeto vuelve a ser fumador.

Para este estudio se ha considerado que el término “recaida” no implica que haya fraca-
sado el tratamiento. El sujeto ha podido volver a fumar, pero no quiere dar por terminado
el tratamiento ni considera un fracaso, ya que tiene la firme intencién de lograr la cesaciéon
tabaquica. Si continta con el tratamiento y no vuelve a fumar, se ha aceptado que el término
“desliz” y “recaida” puedan considerarse sinbnimos.

En cambio, si el sujeto ha vuelto al habito tabaquico, abandona el tratamiento ni tiene
intencién de dejar el habito, se considera “fracaso” a esta situacion, por lo que el sujeto si-
gue siendo fumador. De la misma manera, si un sujeto no acude a las entrevistas planificadas
para realizar el seguimiento, se supone que no recoge su tratamiento por lo que el sujeto se
considera que ha abandonado el estudio y ha fracasado en la cesacion tabaquica.
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4. 5. Estudios sobre mejora de la adherencia
e Estudios generales de adherencia:

De entre los estudios que han desarrollado estrategias para incrementar la adhesion
farmacoldgica desde las oficinas de farmacia, hay que mencionar el estudio AFenPA™2en
el que se consigui6 mejorar la adherencia en sujetos consumidores de farmacos antihiper-
tensivos realizando monitorizacion, educacién sanitaria y seguimiento desde la oficina de
farmacia.

Otro estudio en diabetes tipo 2'* concluye que aun hay pocas evidencias y trabajos y se
considera la oficina de farmacia un lugar idéneo donde trabajar los aspectos relacionados
con la adherencia farmacoterapéutica y el cumplimiento.

Un estudio en sujetos asmaticos'* concluy6 que la oficina de farmacia es un lugar ideal
para la deteccién de los sujetos infradosificados para la remision al centro de salud y mejora
de la adhesion, a la vez que indica que el uso de nuevas tecnologias de la informacion puede
ser un recuro muy valioso.

En un estudio realizado en Espafa con 132 sujetos, de los cuales 51, 52% eran no adhe-
rentes, se les incluyo en el servicio de seguimiento farmacoterapéutico. La mejoria fue drasti-
ca a los 18 meses, al reducirse el nimero de no adherentes hasta el 0, 76%.'* El “Programa
de Ayuda Domiciliaria” que se desarrolla en el Pais Vasco, ha mostrado como el sistema SPD
ha incrementado también la adherencia. 46 147. 148

En nuestro entorno tenemos ademas, casos como los “test rapidos de deteccion del VIH
y sifilis”, el “Programa de mantenimiento con metadona” y sobre todo el anteriormente
citado “Programa de Ayuda Domiciliaria”.

Hay que sefalar dos experiencias especialmente relevantes en los tltimos afos:

e Programa ADHIERETE:'¥

El objetivo de este proyecto de investigacion desde la farmacia comunitaria, es evaluar la
adherencia terapéutica de los sujetos mayores de 60 afios, cronicos y polimedicados.

ADHIERETE es un proyecto incluido en la Red de Investigacién en Farmacia Comunitaria
(RIFAC) de la Organizacién Farmacéutica Colegial. Su objetivo principal es evaluar la adherencia
terapéutica de los sujetos mayores de 60 afos, cronicos, polimedicados, con problemas
para el cumplimiento de sus tratamientos, a través de determinados servicios ofrecidos
por el farmacéutico dentro del ambito de la Atencién Farmacéutica, utilizando Sistemas
Personalizados de Dosificacion (SPD) y/o nuevas tecnologias (Aplicacion Adhiérete movil).
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Se realiz6 en 60 oficinas de farmacia de 3 Comunidades Auténomas. A lo largo de 6 me-
ses, reclutaron 109 sujetos validos y se obtuvieron las siguientes conclusiones:

Respecto a la adherencia:

e En todos los grupos se observd una tendencia en la mejora de la adherencia, tanto
por el test de Morisky-Green como por la toma de medicacion.

e Los resultados de adherencia en el grupo que utilizaba TIC (Adhiérete movil) tienden
a ser inferiores. El uso de nuevas tecnologias por parte de sujetos mayores puede
suponer aun una barrera.

e SPD o SPD+App consiguen resultados similares en la mejora de la adherencia.

e La intervencién del farmacéutico, con independencia del sistema de refuerzo a la
adherencia empleado por el sujeto, parece ser efectiva en la mejora de la adherencia.

Respecto a la calidad de vida:

e La mejora de la adherencia parece estar relacionada a la mejora en la Calidad de vida
percibida por el sujeto (aumento de 0, 129 puntos entre la V1 y la VF).

e Respecto a la satisfaccion de los sujetos con el servicio proporcionado:
La satisfaccion general de los sujetos es alta (76, 79 sobre 100).

e Programa ConSIGUE:'°

Es un programa de investigacién cuyo objetivo era avanzar en la implantacion sostenible
del Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) en las farmacias comunitarias como
modelo de Servicio Profesional Farmacéutico. Participaron farmacéuticos comunitarios vo-
luntarios e investigadores de universidades internacionales (Tecnoldgica de Sidney y Leeds) y
nacionales (Granada, Zaragoza, Vitoria y La Laguna). Se basaba en la definicion y el procedi-
miento del Servicio de SFT publicado en el “Documento de Consenso de Foro de Atencién
Farmacéutica” (2008). El Servicio de SFT se definié como “el servicio profesional que tiene
como objetivo la deteccion de Problemas Relacionados con los Medicamentos, para la pre-
vencién y resolucion de Resultados Negativos asociados a la Medicacion. Este servicio implica
un compromiso, y debe proveerse de forma continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracién con el propio sujeto y con los demas profesionales del sistema de salud, con el
fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del sujeto”.

Desarrollado entre septiembre de 2009 y septiembre de 2013 con la participacion de far-
macéuticos de seis Colegios Oficiales de Farmacéuticos (COF), su objetivo principal ha sido
evaluar el impacto del Servicio de SFT en los mayores crénicos polimedicados en resultados
en salud, a nivel econémico, clinico y humanistico, en la farmacia comunitaria espafiola.
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De acuerdo con los resultados obtenidos en el estudio principal de conSIGUE Impacto, la
provision del Servicio de SFT durante seis meses permitio:

e Una reduccion significativa del 56% en el porcentaje de problemas de salud no con-
trolados.

e Una reduccién significativa del 49% en el porcentaje de sujetos que refirieron haber
acudido a los servicios de urgencias.

e Una reduccion significativa del 55% del porcentaje de sujetos que refirieron haber
sido hospitalizados.

e Una mejora significativa de 6, 6 puntos de media de la calidad de vida percibida por
el sujeto.

e Una reduccion de 0, 15 medicamentos/ sujeto a los 6 meses.

4. 6 Mejora de la adherencia y deshabituacion
tabaquica

Se ha constatado que el correcto cumplimiento de la terapia es uno de los factores mas
importantes para conseguir una deshabituaciéon tabaquica exitosa a lo largo del tiempo.™'
Uno de los problemas mas importantes que nos encontramos en la oficina de farmacia, para
el sequimiento de un sujeto en deshabituacion tabaquica, es que muy pocos cumplen el
tratamiento de 12 semanas prorrogable 12 semanas mas.

Es fundamental remarcar que la suspensién prematura del tratamiento de deshabitua-
cién tabaquica (sea el tratamiento que sea) es comun, pero no es una razén para los malos
resultados que se obtienen. Fomentar el cumplimiento, el sequimiento farmacoterapéutico
y la persistencia del uso del medicamento tras una recaida o tras la aparicién de reacciones
adversas pueden ayudar a aumentar a largo plazo los resultados de dejar de fumar.’? La
adherencia al tratamiento farmacolégico esta muy relacionada con una mejor y mayor abs-
tinencia del tabaco.

Raupach, Brown, Herbec, Brose y West aportaron unos datos sobre la adherencia muy
interesantes en el aspecto metodoldgico en “Addiction”.™ Como ya hemos sefialado ante-
riormente, la falta de adherencia a los tratamientos de deshabituacion desempefia un papel
fundamental en el éxito de la terapia. El estudio, tuvo como objetivo evaluar la evidencia
para esta hipotesis, tal y como he planteado previamente. Para ello se realizd6 una busqueda
sistematica, complementado por la consulta de expertos, de informes sobre los ensayos alea-
torios y estudios observacionales que examinaron la relacion entre la adherencia y el éxito de
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los intentos de dejar de fumar. Los estudios incluidos se limitaron Unicamente a la adhesién a
la terapia de reemplazo de nicotina.

Por otra parte, Jain, Jhanjee, Jain, Gupta, Mittal y Goelz'>* muestran como a mayor adhe-
rencia al tratamiento, mayores posibilidades de éxito cifrandolas en cerca del 39% a las 12
semanas.

La informacién recogida en los estudios citados anteriormente, nos indica que existe un
mayor éxito entre los sujetos que no interrumpieron el tratamiento que entre los que aban-
donaron el tratamiento, lo que nos deberia llevar a pensar en las causas han llevado a estos
sujetos a abandonar el tratamiento.'>

4. 6. 1 Conteo de comprimidos ingeridos

La adherencia al tratamiento se relaciona con una mayor y mas larga abstinencia respecto
al tabaco."® Existen experiencias en las que realizar un conteo de los comprimidos ingeridos,
a modo de control como seguimiento farmacoterapéutico han mostrado ser Utiles y facilitar
la adherencia.™

El abandono es uno de los problemas mas importantes para conseguir una deshabitua-
cién tabaquica exitosa y perdurable en el tiempo. Se han ideado multiples métodos innova-
dores para aumentar la adherencia a los medicamentos, sobre todo al inicio del proceso de
deshabituacién tabaquica. Se han desarrollado indicadores simples de la adhesion como el
conteo del nimero dias que se ha administrado el medicamento que deben ser incorporados
en forma rutinaria ensayos de efectividad ya que nos facilitarian avanzar en el futuro en la
compresioén y reduccion de la falta de adherencia.™®

4. 6. 2. Seguimiento farmacoterapéutico y asesoramiento

El abandono, incumplimiento o la suspension prematura de los tratamientos de desha-
bituacién tabaquica es comun, pero no es una razén plausible para los pobres resultados.
Fomentar la persistencia del uso de medicamentos tras una recaida o una reaccion adversa
menor, puede ayudar a aumentar a largo plazo los resultados de dejar de fumar.™ Un estu-
dio reciente afirma que la combinacion de asesoramiento y vareniclina es eficaz en la promo-
cién de la abstinencia a 1 afio, aun cuando el cumplimiento de la medicacién no es 100%.'>°

Un estudio’™ examin6 el impacto de la cobertura de Medicaid en Arkansas del trata-
miento del tratamiento de deshabituacién respecto a la utilizacién de distintos tratamientos
farmacolodgicos junto con los servicios de asesoramiento y apoyo. El uso de estos servicios
se increment6 cuando se afadié la vareniclina, pero también se redujo drasticamente tras
6 meses de tratamiento, asi como la deshabituacion final. Se considera que son necesarios
mas estudios que traten de relacionar el uso de vareniclina, su adherenciay la deshabituacion
tabaquica tras 6-12 meses.
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4. 6. 3. Seguimiento telefénico

El sequimiento y consejo telefénico tiene varias ventajas y evita el abandono temprano a
la vez que parece aumentar la adhesion al tratamiento.?- 161 162

El sequimiento telefonico automatizado'® para llevar a cabo labores de farmacovigilancia
puede proporcionar estimaciones de posibles reacciones adversas en la practica clinica. En el
caso de la vareniclina, estos datos reafirmaron la deteccion de ciertos problemas de seguridad
que han salido a la luz después de la comercializacion. Estos datos ponen de relieve el valor
potencial que tiene la informacién sobre posibles reacciones adversas directamente de los
sujetos, aunque la informacion debe ser recogida por un profesional sanitario y no por la
industria.

4. 6. 4. Redes sociales

Un experimento llevado a cabo hace afos, introdujo el uso de las redes sociales™ y el
refuerzo con mensajes relacionados con el uso de vareniclina, consiguiendo un incremento
tanto en el inicio de nuevos tratamientos con vareniclina como en la adherencia al tratamiento.

4. 6. 5. Adherencia en adolescentes

Un estudio reciente en adolescentes sobre deshabituacion tabaquica, mostré que ninguno
de los medicamentos incluidos en esa revision fueron eficaces en la promocién a largo plazo
para dejar de fumar entre los fumadores adolescentes.

Cabe sefnalar que muchos de los protocolos de estudio no siguieron la dosis recomendada
o la duracién del tratamiento farmacolégico para los adultos, lo que hace dificil determinar
la verdadera eficacia de la medicacién para dejar de fumar adolescente.’>

4. 6. 6. Terapias combinadas

Se ha visto que el uso de terapias combinadas que incluyan vareniclina son mejores para
el éxito del tratamiento que las monoterapias para conseguir abstinencia tantoa 3, 6y 12
meses. Ademas, la aparicién de reacciones adversas es similar en las terapias combinadas
que en la monoterapia.'®®

4. 6. 7. Recursos econémicos

Recientemente se ha realizado en Tailandia™ un estudio de deshabituacion tabaquica
en personas con bajos recursos. Se les daba un incentivo econémico para dejar de fumary
al cabo de 6 meses tras pruebas bioguimicas se observé que realmente habia ocurrido un
incremento importante de cesacion tabaquica, equilibrandose al de 14 meses.
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Por ultimo, hay que sefalar el editorial redactado por Touchette en la revista Pharma-
coteraphy'®® respecto a que la baja adherencia se estima que cuesta al sistema de salud de
Estados Unidos de America 100 billones de dolares anualmente. Ademas considera que
entre el 35-50% de los sujetos de 65 afios 0 mas no son cumplidores de sus tratamientos
farmacologicos, subiendo a los 12 meses de empezar el tratamiento al 40-60%.

4. 6. 8. Eficacia y reacciones adversas medicamentosas

Otro estudio, publicado en este caso por Wang, Cho, Xiao, Wajsbrot y Park'®® tenia
por objetivo evaluar la eficacia y seguridad de vareniclina para dejar de fumar entre los
fumadores adultos de Asia en la practica clinica en situaciones reales. Para ello realizaron
un estudio multicéntrico, observacional, prospectivo, no comparativo, en China, la India,
Filipinas y Corea.

Los fumadores adultos, que estuvieron dispuestos a dejar el tabaco, recibieron 1 mg
dos veces al dia. Para ello incluyeron en el estudio 1377 sujetos, de los cuales 1373 (99,
7%) recibieron vareniclina y se evaluaron la seguridad y eficacia. Finalmente, (intervalo de
confianza del 95% o IC: 43, 73-49, 07) el 46, 4% de los sujetos logré dejar de fumar al
final de la fase de tratamiento en la semana 12. Cuando se analizé por pais, (IC del 95%:
53, 55 a 60, 65) el 57, 1% de los sujetos procedentes de China, el 52, 8% (IC 95%: 45,
21-60, 25) de los sujetos de la India, el 51, 0% (IC 95%: 36, 60-65, 25) de los sujetos de
Filipinas y el 20, 3% (IC 95%: 16, 29-24, 73) de los sujetos procedentes de Corea habian
dejado de fumar en la semana 12.

La reaccion adversa mas frecuente relacionada con el tratamiento fueron las nauseas (11,
5%). Este estudio demuestra la eficacia y el aceptable perfil de seguridad de vareniclina para
dejar de fumar en un ambiente real en las poblaciones asiaticas.
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4. 7. Adherencia y su importancia en el presente
estudio

Una vez considerados los estudios previamente citados, se considera que los farmacéuti-
cos comunitarios y clinicos estan en una situacién ideal para mejorar directamente el impacto
de la adherencia farmacoterapéutica.

Se debe sefalar asimismo que las intervenciones orientadas a la adherencia farmacotera-
péutica en condiciones reales estan muy poco estudiadas, tiene efectos desconocidos y son
poco frecuentes por lo que es una oportunidad perdida muy importante no solo para las
farmacias comunitarias, sino también para los servicios de salud en general.

Hay que resaltar asimismo que el pago por servicios a la farmacia comunitaria pronto sera
una realidad ya que el beneficio frente al coste que supone es muy grande y que actualmen-
te se viene realizando en programas actualmente existentes como:

e Test rapidos de deteccién del VIH vy sifilis.

e Programa de mantenimiento con metadona.

e Programa de Ayuda Domiciliaria.

e Convenio de Colaboracion para la realizacion de un programa de seguimiento farma-
coterapéutico integral a sujetos cronicos y polimedicados de la CAE (SFT).

Por estas razones, y tras realizar una revision sistematica de las evidencias comunicadas
hasta este momento, el desarrollo de una investigacion como la presente, que ha desarrolla-
do unas herramientas especificas encuadradas en el concepto “Programa EZERRE” se consi-
deran fundamentales para poder seguir avanzando en este campo.
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HIPOTESIS Y OBJETIVO

5.1. Hipétesis

Hipotesis nula:

Las medidas orientadas a la mejora de la adherencia al tratamiento con vareniclina desa-
rrolladas desde las farmacias comunitarias de Bizkaia, no tienen influencia en el cumplimien-
to del tratamiento, ni modifican el porcentaje de éxito del abandono del tabaco.

5. 2. Objetivo

El objetivo principal del estudio es:

Evaluar la influencia que tiene la aplicacion desde las farmacias comunitarias de una serie
de medidas de atencion farmacéutica para la mejora de la adherencia al tratamiento con
vareniclina de los sujetos.

Objetivos secundarios:

1. Evaluar la influencia de las siguientes variables, en los resultados de esta intervencion:

— Peso corporal.

— Motivacion para iniciar la deshabituacion .

— Nivel de dependencia al tabaco.

— Aparicién de Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM).
— Interaccién entre la Vareniclina y el alcohol.

2. Evaluar la influencia de la intervencién en las siguientes variables:
— Peso.
— RAM.

— Consumo de alcohol.

3. Analizar la influencia de la intervencion en la calidad de vida percibida por los pacientes.
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METODOS

6.1 Diseno de la investigacion

Se ha disefiado un estudio comunitario posautorizacion de tipo cuasi experimental
observacional de seguimiento prospectivo o EPA-SP.

El Real Decreto 577/2013, * de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, se refiere a la Ley 29/2006, * de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios establece, concretamente en el
capitulo VI del titulo Il, las garantias de seguimiento de la relacién beneficio-riesgo en los
medicamentos y regula, por tanto, el Sistema Espafol de Farmacovigilancia y la farmacovigi-
lancia de los medicamentos de uso humano. El Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre,
por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, '7° desarrollé
reglamentariamente la citada ley, regulando los estudios posautorizacion a fin de que la eva-
luacion de la relacion beneficio-riesgo del medicamento autorizado sea continua.

Es por ello que se tiene en especial consideracion el seguimiento de cualquier riesgo para
la salud del sujeto o la salud publica relacionada con la calidad, la sequridad o la eficacia del
medicamento, asi como cualquier riesgo de efectos no deseados en el medio ambiente. Se
define como riesgos asociados a la utilizacion del medicamento.

Para la eleccion del disefio del estudio se ha tenido en cuenta una valoracion de los
efectos terapéuticos favorables del medicamento en relacion con los riesgos asociados a su
utilizacion o “relacion beneficio-riesgo del medicamento”.

Se present6 el estudio ante la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) con el fin de corroborar la clasificaciéon del estudio clinico o epidemioldgico (ANEXO
H). La AEMPS ha clasificado este programa como estudio comunitario posautorizacion de
tipo cuasi experimental observacional de sequimiento prospectivo o EPA-SP.

Una vez clasificado como EPA-SP, se envi6 la documentacion al Comité Etico de Investiga-
cion Clinica de Euskadi o CEIC-E (ANEXO ). Una vez recibida la autorizacion del CEIC-E y su
dictamen favorable se remiti6 el compromiso de publicacion de los resultados con el CEIC-E
(ANEXO J).

El estudio se ha realizado en dos grupos de oficinas de farmacia de Bizkaia (35 farmacias
control'y 35 intervencién) a lo largo de 52 semanas, reclutando a los sujetos a partir de mayo
de 2014 hasta diciembre de 2014 y realizando el seguimiento durante 1 afo, hasta diciem-
bre de 2015, en las que se midieron aspectos relacionados con la deshabituacion tabaquica.
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6.2. Marco tedrico de la investigacion y sujetos del
estudio

6. 2. 1. Farmacias participantes en el estudio

La seleccion de participantes se ha realizado en el ambito de las oficinas de farmacia
de Bizkaia. La Comisién de Farmacovigilancia del Colegio de Farmacéuticos de Bizkaia
(COEFBI) dispuso de diferentes medios que se consideraron adecuados para dar a conocer
este estudio a las oficinas de farmacias.

Se realizaron 3 actividades de formacion (Taller de Practica Farmacéutica, Conferencia
sobre Investigacion en Oficina de Farmacia y Curso sobre deshabituacion Tabaquica) en
las que se dio a conocer la iniciativa y las herramientas para la realizacion del Programa
EZERRE (ver punto 6. 3. El Programa EZERRE).

Se ofreci6 participar a todas las oficinas de farmacia y a todos los farmacéuticos cole-
giados en Bizkaia durante los meses de Abril y Mayo de 2014. Desde el COFBI se enviaron
distintas circulares y recordatorios por correo ordinario y correo electrénico a todos los
colegiados (independientemente de su modalidad de ejercicio).

Los 27 farmacéuticos miembros del Grupo de deshabituacion tabaquica del Colegio
Oficial de farmacéuticos de Bizkaia, fueron los primeros en ser invitados a la participacion
en el estudio (pudiendo participar como farmacias control o intervencién) por correo
interno del grupo de trabajo. Estos farmacéuticos han sido fundamentales para la realiza-
cion de este estudio ya que llevaban tiempo haciendo seguimiento farmacoterapéutico de
sujetos en deshabituacion tabaquica y quienes hasta la fecha habian comunicado sefales
de alarma como la intolerancia gastrica de algunos sujetos en tratamiento, la no adheren-
cia a la pauta posolodgica del tratamiento o la deteccion de casos de abandono prematuro
del tratamiento por diversas causas.

La Junta de Gobierno del COFBi decidié apoyar el estudio tras la evaluacion por el Co-
mité de Investigacion del COFBI, que aprobd su realizacion.

Desde el COFBI se realizaron las siguientes actividades de comunicacion del estudio:

e Informar mediante la newsletter semanal del COFBi en tres momentos diferente
de la iniciativa a todos los farmacéuticos colegiados de Bizkaia en ese momento
(1748).

e Recordatorio a los participantes de las distintas actividades de formacion del COFBI

entre abril de 2014 y mayo de 2014, de la realizacion de la iniciativa e invitacién a
su participacion.
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e Realizacion de una actividad formativa denominada “Curso sobre Investigacion en
Farmacia Comunitaria”, estando incluida dentro de los casos el estudio presente e
invitacion a su participacion.

Una vez que los participantes mostraron su interés en colaborar en esta iniciativa, se
crearon dos grupos de trabajo donde entrarian a participar las farmacias inscritas en el
Programa EZERRE siendo distribuidas de forma aleatoria las oficinas de farmacia y en con-
secuencia los farmacéuticos en los grupos Control e Intervencién.

Respecto a aleatorizacién de los grupos de farmacias control e intervencién se tuvieron
en cuenta factores como la distribucién homogénea en el Territorio Histérico de Bizkaia
para lo que se han repartido de forma equilibrada respetando la relacion entre el numero
de farmacias en la Organizacion Sanitaria Integral (OSI) y el nimero total de oficinas de
farmacia que hay en Bizkaia. Se realiz6 mediante herramientas informaticas (GraphPad,
randomization.com) una aleatorizacién de los dos grupos de farmacias, a los que se asig-
no a los sujetos:

e Farmacias Grupo Control: Realizaban la dispensacion cumpliendo la normativa
vigente.

e Farmacias Grupo Intervenciéon: Ademas de las actividades propias y tipificadas
por la normativa que realizan las Farmacias del Grupo Control, llevaron a cabo
dispensaciones segun las pautas marcadas por la Atencion Farmacéutica, segun el
CGCOF, haciendo especial hincapié en la aplicacion de las herramientas especial-
mente desarrolladas para el estudio, que estan contenidas en lo que se ha deno-
minado “Programa EZERRE". Estas herramientas contaran con:

— Algoritmos.
— Tablas.
— Material de apoyo.

Las oficinas de farmacia han identificado a los sujetos candidatos, que cumplian los
criterios de inclusion en el estudio y no cumplian los de exclusiéon. Los sujetos acudieron
desde la consulta médica con el tratamiento con el medicamento, sin que desde la farma-
cia comunitaria se hiciese ninguna derivacion inicial o propuesta de tratamiento.

Ademas se les ha informado a los posibles sujetos de los objetivos del estudio y les
propuso su participacion voluntaria y firma del consentimiento. Para ello, se realizé una
entrevista con la debida confidencialidad en el despacho de atencién farmacéutica. La ofi-

75



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

cina de farmacia recogio en el “Cuestionario EZERRE” (que variara de contenidos segun la
evolucién del sujeto en el estudio) los datos considerados.

En Bizkaia hay 434 oficinas de farmacia y 1748 farmacéuticos colegiados en el Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia (COFBI), aunque no todos realizan su actividad en la
oficina de farmacia.

La distribucién de las oficinas de farmacia en Bizkaia se ha realizado segun la legislacion
manteniendo unos parametros relativos a:

e Poblacion.
e Distancia entre farmacias.

e Distancia con el Centro de salud/Hospital.

Este sistema de ordenacion ha motivado que la red de farmacias de Espafia tenga una
capilaridad tal, que el 97% de la poblacion tiene una farmacia a menos de 20 minutos de su
hogar desplazandose en transporte publico.

De todas formas, los ratios de poblacién y la existencia de farmacias en centros urbanos
previa a la legislacién de ordenacion farmacéutica hace que haya nucleos urbanos donde la
proporcion de farmacias es mas elevada y concentrada, donde los criterios antes expuestos
no se aplican.

En el presente estudio se ha considerado este criterio en la seleccién de las farmacias pero
se ha priorizado que las farmacias participantes se puedan parear control con intervencién
en funcion del tipo de farmacia que es. Los criterios de pareado son:

e Tipo de Farmacia
— Rural
— Urbana

— De paso

e NuUmero de farmacéuticos en la farmacia
— Sélo el farmacéutico titular
— Titular y farmacéutico adjunto

— Titular y mas de un adjunto
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6. 2. 2. Poblacion a estudio

La poblacion considerada son fumadores que cumplen los criterios de inclusién, residen-
tes en el Territorio Historico de Bizkaia que aceptaron participar en el estudio.

Para aproximarnos a la poblacion a estudio se ha utilizado informacion de distintos
medios, como son (graficas 5, 6, 7 y 8; tabla 6):

e Encuesta de Salud de la Comunidad Auténoma Vasca de 200771 2013.°
e Instituto Nacional de Estadistica.'”?

e Encuesta Europea de Salud de 2014.7

0,
>=75 10,70%
0,
65-74 13,70%
0,
46-64 30%
0,
25-44 29,70%
14,60%
15-24 149
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%

®m MUJERES mHOMBRES

Grafica 5: Prevalencia de personas fumadoras por grupo de edad y sexo.
CAPV 2013. ESCAV 2013.°
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Grafica 6: Consumo de tabaco por sexo. Pais Vasco.
Encuesta Europea de Salud 2014.7 INE 2014.

Tabla 6: Consumo de tabaco por sexo y en las comarcas Bilbao y Ezkerraldea-Enkarterri
frente a Bizkaia y CAPV. Encuesta de salud 2007."

Ambos sexos Hombre Mujer

24, 50% 29% 20, 50%

Ezkerraldea-Enkarterri 28, 60% 34, 90% 22, 80%

Bizkaia 25, 90% 21,90%

CAPV 25% 29, 10% 21,10%

Por otra parte, hay estudios que detallan que no hay recursos sanitarios ilimitados para
tratar a estos sujetos aunque el 50% de los fumadores desearfan poder dejar de fumar. Esto
implicaria aplicando los datos estadisticos facilitados por el INE referidos a la poblacién, una
media de 324 posibles sujetos por farmacia, fumadores interesados o no en dejar de fumar.
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GRUPOV 30,10%
GRUPQ IV 29,30%
GRUPO Il 16,80%

GRUPO I 16,40%

GRUPOI 19,20%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00%

B HOMBRES

Grafica 7: Prevalencia de consumo de tabaco en poblacién masculina de 15 a 44 afos
por clase social. Encuesta de Salud de la Comunidad Auténoma Vasca (ESCAV) 2013.

GRUPOV 29,10%
GRUPO IV 29%
GRUPO Il 22,20%
GRUPO Il 12,60%
GRUPO | 16,80%
0,00% 10,00% 20,00% 30,00%
®m MUJERES

Grafica 8: Prevalencia de consumo de tabaco en poblacion femenina de 15 a 44 afos
por clase social. ESCAV 2013.

Estas graficas'’" indican que siendo el grupo I los referidos a la clase social mas alta y los
del grupo V los de clase social mas baja, el patrén de desigualdades sociales es similar. La
clase social considerada mas alta (Grupo I) tanto en hombres como en muijeres, tiene un alto
consumo, que desciende abruptamente en el Grupo Il para ir incrementandose segun des-
ciende la clase social, siendo la clase mas baja (Grupo V) los mas consumidores.
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Se observa asimismo en el informe de la ESCAV 2013 que el consumo de tabaco es dis-
tinto segln la edad. En las personas menores a los 45 afos, en ambos sexos, el consumo
aumenta al descender la clase social; en las personas de 45 y mas afios, en los hombres se
da el mismo patrén que en los jévenes, mientras que en las mujeres no se observa un patron
gradual y son las del Grupo Il las que mas consumen.

6.2. 2. 1. Criterios de seleccion

6.2.2.1.1. Criterios de inclusion.3® 173174175

e Adultos = de 18 afios de edad.

e Fumadores que reciban el tratamiento en una oficina de farmacia del territorio
historico de Bizkaia.

e Fumadores que manifiestan serios deseo de participar y dejar de fumar y con una
antigledad en el habito tabaquico superior a un afio.

e Fumadores con un resultado en el “Test de Mondor” superior a 7.

e Fumadores a los que se les ha prescrito el medicamento (en la presentacion del
“Starter Pack”).

e Fumadores que manifiesten estar disponible el tiempo que dure el estudio, aceptando
las citas y las evaluaciones posteriores durante el afio que durara el seguimiento.

e Fumadores firmantes del consentimiento antes de comenzar la entrevista.

6. 2. 2. 1. 2. Criterios de exclusion
Fumadores menores de edad.
Fumadoras embarazadas.

Fumadores con insuficiencia renal severa.

Fumadores en los que se detecte trastornos psiquiatricos o deficiencias cognitivas que
impidan la comprension de las instrucciones derivadas del estudio.

6. 2. 2. 2. Tamano de la muestra

Previamente al inicio del estudio EZERRE en si, y para ajustar las variables a controlar asf
como las preguntas del cuestionario, se inici6 un “Estudio Piloto” en 6 farmacias de Biz-
kaia®' con el fin de validar los cuestionarios.

Para calcular el nimero de usuarios de este medicamento y de esta forma poder realizar
el calculo del tamafo muestral, se han tenido en cuenta una serie de premisas, que han
sido facilitadas desde la Direcciéon de Salud Publica y Adicciones del Pais Vasco:
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e Prevalencia de personas fumadoras por grupo de edad y sexo CAPV 2013.
e Porcentaje de poblacion fumadora por sexo y por Comarca CAPV 2007.

Otro dato que se ha considerado importante ha sido el referido a:
e Compras realizadas desde las oficinas de farmacia de Bizkaia a los almacenes de
distribucion durante 2013-2015.

Asimismo se han utilizado los datos obtenidos de:
e |Instituto Nacional de Estadistica.'”?
e Encuesta Europea de Salud de 2014.7

Este dato solo nos indica las compras de las farmacias de Bizkaia. No nos indica si:

e Realmente se dispensaron o si se quedaron en la oficina de farmacia sin dispensar a
la espera de la dispensacién a un sujeto.

e Fueron dispensadas a un solo sujeto o si el mismo sujeto traté de dejar de fumar mas
de una vez con vareniclina.

e El medicamento acabé caducando dentro de la oficina de farmacia.

e Se produjo una devolucién tras el pedido al almacén por parte de la oficina de
farmacia.

e Fueron afectados por datos extrinsecos al estudio con significancia estadistica.

El consumo de vareniclina en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco no es de sencillo
calculo. Esto es debido a que no es financiable por el Sistema Publico de Salud, lo que nos
daria un calculo bastante aproximado al solicitar a la administracion el numero de recetas
financiadas desde la oficina de farmacia al sistema que posteriormente han sido abonadas
a estas. En consecuencia, se ha utilizado la siguiente formula para poblaciones no infinitas:

Z2.p.q.N

NE2 + Z%p . q

Esta férmula se aplica para la estimacion de las ventas desde los almacenes de distribucion
que operan en Bizkaia (dato facilitado por la Direccién Técnica de Novaltia, Cenfarte, Cofares
y Alliance Healthcare) y que suponen en 2016 el 96% de la distribucion. De esta manera se
ha observado que tedricamente se distribuyen a las oficinas de farmacia cerca de 450 unida-
des al mes del Starter Pack (0, 5mg x 11 comp + 1 mg x 14 comp).
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Los envases de vareniclina son comercializados por Pfizer bajo el nombre en Espafia de
Champix® por los distintos almacenes de distribucion, respondiendo cada presentacion a un
codigo nacional (CN):

CN 697864 0.5x 11 comp + 1 x 42 comp (116 €).

CN 697863 0.5 x 11 comp + 1 x14 comp (57, 99 €) “Starter Pack”.*
CN 697867 1 x 112 comp (170, 05 €).

CN 697866 1 x 56 comp (130, 01 €).

CN 697865 1 x 28 comp (68 €).

CN 656184 0.5 x 56 comp (135 €).

* Precios estimados a 01/09/16.

** | os CN han variado estos Ultimos afos.

Se han recopilado los datos de ventas a las farmacias comunitarias por parte de los al-
macenes de distribucion en dos periodos. La primera toma de datos se ha realizado para
el periodo 31/03/2011 a 01/04/12, pero contando con tres almacenes distribuidores que
representaban a esa fecha el 91% de la distribucion en Bizkaia, que son Novaltia, Cenfarte
y Cofares.

De esta forma entre abril de 2011 y abril de 2012 la dispensacion fue de la siguiente
manera (tabla 7):

Tabla 7: Venta de los almacenes de distribucion mayoritarios en Bizkaia a las farmacias
comunitarias entre 04/11y 04/12. Elaboracién propia.

VENTAS DEL LABORATORIO
(UNIDADES) 04/11-04/12

CN DESCRIPCION A B C TOTAL
656179 0,5MGx 11 COMP + 1 MG x 14 COMP 248 760 1215 2223
656180 1 MG 28 COMP 196 782 1237 2215
656183 1 MG 56 COMP 78 250 439 767
656184 0, 5 MG 56 COMP 3 25 37 65
659053 1 MG 112 COMP 22 36 139 197
660968 0,5MGx 11 COMP + 1 MG x 42 COMP 52 190 337 579

599 2043 3404 6046
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Se ha comprobado que el consumo de vareniclina aumenté a lo largo del afo 2012. En
concreto se ha calculado que se distribuyeron a las oficinas de farmacia cerca de 2223 uni-
dades al mes del Starter Pack. De esta forma, existiendo en el territorio histérico de Bizkaia
432 oficinas de farmacia en el 2012, implicaria una media de 5, 14 envases del Starter Pack
por farmacia al afo/farmacia.

La segunda toma de datos era referente al aflo 2013 en su totalidad y se ha sequido el
mismo planteamiento. Se contacté con los almacenes de distribucién dando una cifra total
para el ahio 2013 de 6048 unidades afio. En esta ocasion, se ha incluido a Alliance Healthcare
(de la cadena multinacional Walgreens Boots Alliance, contando de esta manera con los 4
almacenes distribuidores farmacéuticos radicados en Bizkaia: Cenfarte, Novaltia, Cofares y
Alliance Healthcare.

Existiendo 433 oficinas de farmacia en Bizkaia en 2013, nos da una media de 6, 89 uni-
dades/afio por farmacia o 0, 57 unidades/mes/farmacia de Bizkaia. Practicamente un envase
cada dos meses por farmacia. Lo que supone una disminucién en las peticiones del medica-
mento por parte de las oficinas de farmacia a los almacenes distribuidores. Las dispensacio-
nes a lo largo de 2013, previamente a iniciar el estudio fueron las siguientes (tabla 8):

Tabla 8: Venta de los almacenes de distribucién mayoritarios en Bizkaia a las farmacias
comunitarias en 2013. Elaboracién propia.

VENTAS DEL LABORATORIO
(UNIDADES) 2013

CN DESCRIPCION A B C D |TOTAL
656179 |0, 5MGx 11 COMP + 1 MG x 14 COMP 161 663 1114 198 | 2136
656180 |1 MG 28 COMP 102 650 951 185 | 1888
656183 |1 MG 56 COMP 51 231 417 58 757
656184 |0, 5 MG 56 COMP 4 20 29 3 56
659053 |1 MG 112 COMP 24 112 167 61 364
660968 |0, 5MGx 11 COMP + 1 MG x 42 COMP 39 258 468 82 847

381 1934 3146 587 | 6048

El estudio ha contado con multiples variables en el calculo de la muestra, que se contem-
plaron y compararon con las muestras de otros estudios similares (ver tabla 4).
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Estos datos son remitidos desde las farmacias tras emitir un pedido al almacén, sin reflejar
el consumo real del medicamento (ver Discusion).

Tras usar la formula que se ha citado al inicio de este punto, se estimé que el tamafio de la
muestra debia ser de 217 sujetos. Este calculo no ha tenido en cuenta las distintas variables que
se acaban de sefialar y que posteriormente se ha visto que afectan al tamafo de la muestra.

6. 2. 2. 3. Reclutamiento

Al'inicio del estudio se ha contado con 119 farmacéuticos y 70 oficinas de farmacia. Han
sido divididas en 2 grupos, un grupo de 35 oficinas de farmacia se asigno aleatoriamente al
grupo control y las otras 35 oficinas de farmacia formaron parte del grupo intervencion. Se
ha tenido en cuanta para su distribucion que el area sanitaria de Bizkaia se encuentra dividi-
da a nivel sanitario en 5 OSI.

Se ha tratado de hacer participar a todos los sujetos que deseen en el estudio aunque existen
unos criterios'’® para no incluir a ciertos sujetos, los cuales por distintas razones no obtendrian
un beneficio directo del estudio, pero si que se les ha ofrecido desde la oficina de farmacia toda
la atencion para que con otros tratamientos puedan conseguir la deshabituacion tabaquica.

A los sujetos que iniciaban el tratamiento con cualquiera de las presentaciones de vare-
niclina se les ofrecia participar facilitandoles la informacién detallada del estudio. En caso
de aceptar participar, rellenaban un formulario previo y de consentimiento informado para
cubrir los aspectos éticos y legales.

Los sujetos asimismo eran derivados directamente desde los Centros de Salud para su
inclusion en el estudio, gracias a que se comunicé a las cuatro Comisiones de Farmacia de
las Comarcas de Bizkaia antes de su transformacion a Organizaciones Sanitarias Integrales u
OSlI (ahora son 5 OSI) el objetivo del estudio y la intencion de trabajar de forma colaborativa
con los médicos y enfermeras de los Centros de Salud. La labor coordinada junto con los
médicos y personal de enfermeria es fundamental para el correcto sequimiento del sujeto y
la busqueda de posteriores objetivos en salud.

Los sujetos se reclutarian de forma homogénea tras la aleatorizacion de las farmacias y se repar-
tirflan en los grupos control o intervencion, teniendo en cuenta la distribucién respecto a los sexos.

6. 2. 2. 4. Etica y Legislacion

El “Programa EZERRE"” tiene como una de sus finalidades complementar la informacion
obtenida durante el desarrollo clinico de los medicamentos previo a su autorizacion. No va a
promover la prescripcion de los medicamentos.

El “Programa EZERRE" no cuenta con suficiente financiacion por lo que no se ha consi-
derado la remuneracion de los farmacéuticos que participen en el estudio en concepto de
compensacion por el tiempo invertido y los gastos ocasionados.
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El estudio fue presentado ante el Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi
(CEIC-E), cumpliéndose y emitiéndose todos los documentos legales pertinentes que fue-
ron solicitados. Previamente al inicio del estudio, el CEIC-E emitié un dictamen y resolucién
favorable.

Asimismo se envié la documentacién también a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) para su valoracion y clasificacion, previamente al inicio del
estudio, tras la cual y con su aprobacion se inicié la recogida de datos (ver Anexos H, |y J).

Teniendo en cuenta el caracter observacional del estudio y su ambito, no han tenido
porqué darse interferencias con la prescripcién habitual de los médicos responsables de los
sujetos, ya que solo se trataban a los sujetos derivados por el médico y que acudian a la
oficina de farmacia con una receta de vareniclina. La prescripcion del medicamento debia
sequir los cauces habituales de la practica clinica. La decisién de prescribir los medicamen-
tos del estudio debia ser previa e independiente de la posible participacion del sujeto en el
mismo y venia Unicamente determinada por la practica habitual del médico. El médico era
libre de prescribir cualquier otro medicamento y/o realizar cualquier otra intervencién que
considerase necesaria para el mejor beneficio del sujeto.

Siguiendo los criterios de colaboracién interprofesional, se informé por medio de los
farmacéuticos de Atencion Primaria de cada una de las OSI'y con una carta a todos los Je-
fes de Unidad de Atencion Primaria (JUAP) de los centros de salud de Bilbao y a la gerencia
de las diferentes OSls del estudio que se realizaba con el “Programa Ezerre”.

Las oficinas de farmacia, segun la legislacién vigente, son establecimientos sanitarios
privados de orientacién publica. La actuacion que se va a realizar desde las farmacias, en
este caso tiene un valor afladido ya que se priman los aspectos sanitarios sobre los mercan-
tilisticos, evitando los sesgos referidos a esta vertiente. De esta manera, las farmacias co-
munitarias, dentro de un entorno de libre mercado dan valor a la vertiente de salud publica.

Este estudio desarrollado desde la oficina de farmacia no va a servir como elemento de
promocioén para la industria.

6. 3. Programa EZERRE

Esta iniciativa ha sido ideada para valorar la influencia de la farmacia comunitaria, en la
mejora de la adherencia a tratamientos de deshabituacion a adicciones. En este caso se ha
aplicado para la deshabituacion tabaquica y en concreto, para el tratamiento con el farmaco
vareniclina.

Previamente al inicio de esta iniciativa, se realizé un estudio piloto®' para comprobar las
medidas, como se detalla en ANEXO N (Posters publicados).
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El programa EZERRE recoge un compendio o paquete de medidas usado en la interven-
cién de la farmacia comunitaria para este estudio, tal y como se detalla mas adelante en este
mismo apartado 6.3. Significa en euskera “no fumar”.

6. 3. 1. Variables del estudio

Se ha considerado que para evaluar la influencia que tienen la aplicacién desde las
farmacias comunitarias participantes en el estudio era necesaria la medicion de las siguientes
variables (tabla 9):

Tabla 9: Variables del estudio.

Datos sociodemograficos Documentacion

Edad
Sexo Historia Clinica
Peso Entrevista inicial

Situacién personal

Datos clinico-asistenciales Documentacion

Inicio del habito tabaquico

Test de Mondor

Test de Fagerstrom

Inicio del habito tabaquico, posibles recaidas

Entrevista inicial

Calidad de vida EQ-5D-3L
Evolucion de la abstinencia, adherencia y riesgo de Minnesota Nicotine
recaida Withdrawal Scale (MNWS)

Otras enfermedades concomitantes
Reacciones Adversas Medicamentosas

Cuestionario Ezerre
Consumo de alcohol

Datos de la gestion

. . . Documentacion
y organizacion de los servicios

Accesibilidad a la oficina de farmacia.

- L Cuestionario Ezerre
Percepcién subjetiva del proceso

Analisis de supervivencia
El calculo de la tasa de supervivencia de los sujetos a lo largo del estudio facilita un dato
de gran valor para poder determinar la mejora o no de la adherencia de los sujetos depen-
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diendo de si forman parte del grupo control o intervencion.” Se desea determinar cuantos
sujetos que no fumaban al inicio del estudio, permanecian sin fumar un afo después.

Se parte de la suposicién de que la tasa va a ser mayor en los sujetos que forman parte del
grupo intervencion ya que las herramientas facilitadas por el “Programa EZERRE”, los van a dotar
de unas ventajas. Los estudios realizados hasta ahora no han producido datos concluyentes.'”®

6. 3. 2. Instrumentos de medida
Las herramientas del estudio se basaron en la realizacion de una entrevista en la farma-
Cia que consistié en cinco cuestionarios (EO, 1, 2, 3y 4). La informacién obtenida gracias a

los cuestionarios es referida a:

Datos demograficos.

Antecedentes médicos relevantes.

Informacion del farmaco objeto de estudio y de otros farmacos tomados concomitan-
temente por el sujeto.

Un listado de los distintos efectos adversos que potencialmente puede padecer el sujeto.
Datos sobre el consumo de alcohol.

Posibles causas de no adherencia o abandono.

El material de trabajo que se ha entregado a todos los participantes viene detallado en
los anexos y consta de los siguientes documentos, dependiendo de si la farmacia forma parte
del Grupo Control o del Grupo Intervencion:

6. 3. 2. 1. Grupo Control y Grupo Intervencion:

Documentos legales.

— Compromiso del investigador participante.

— Hoja de informacion al sujeto.
— Formulario de Consentimiento Informado.

Medidores.

— Test de Mondor.
— Test de Fagerstrom.
— EQ-5D-3L.

Guia para dejar de fumar.

Tablas de porcentaje de poblacion fumadora en Euskadi.
Cronograma.

Herramientas.

— Hoja Interconsulta.
— Estadillo de Seguimiento de sujetos.
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6. 3. 2. 2. Grupo Control

e Instruccion para los investigadores Grupo Control
e Cuestionarios Programa Ezerre

— Visita Basal o EO.

— C-Ezerre 1 o CE1.

— C-Ezerre 2 o CE2.

— C-Ezerre 3 0 CE3.

— C-Ezerre 4 o CEA4.

6. 3. 2. 3. Grupo Intervencion
e Instruccion para los investigadores Grupo Intervencion.
e Cuestionarios Programa Ezerre.
— Visita Basal o EO.
— Ezerre 1 0 E1.
— Ezerre 2 0 E2.
— Ezerre 30 E3.
— Ezerre 4 o E4.
e Maedidores.
— Minnesota Nicotine Withdrawal Scale o MNWS.
e Herramientas.
— Algoritmo vareniclina.
— QGuiay consejos para dejar de fumar.
e Otros materiales de ayuda.
— Modelo de registro de consumo/motivaciones.
— Razones para dejar de fumar.
— Sintomas de abstinencia a la nicotina.
— Técnica de detencion del pensamiento.
— ¢Qué gano yo dejando el tabaco?
— Ejercicios de respiracion.
— Autoinstrucciones.
e Carteles.
— Farmacia colaboradora.
— Espacio sin Tabaco.
— Embarazo.
— Infandcia.

A continuacion se detallan las herramientas para el grupo control e intervencion y las
especificas para cada grupo (ver ilustraciones 3, 4, 5, 6y 7).
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COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PARTICIPANTE

GRUPO CONTROL E
INTERVENCION

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

DOCUMENTOS LEGALES

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TEST DE MONDOR

TEST DE FAGERSTROM

MEDIDORES

EQ-5D-3L

44 TABLAS DE % DE POBLACION FUMADORA ‘
»/
1

ESTADILLO DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES

HOJA INTERCONSULTA

4’_CRONOG RAMA

INSTRUCCION PARA LOS INVESTIGADORES
GRUPO CONTROL

GRUPO
CONTROL

Visita Basal 0 EO
C-Ezerre 1 0 CE1
C-Ezerre 2 0 CE2
C-Ezerre 3 0 CE3
C-Ezerre 4 o CE4

CUESTIONARIOS PROGRAMA EZERRE

INSTRUCCION PARA LOS |NVE$TIGADORES
GRUPO INTERVENCION

GRUPO
INTERVENCION

Ezerre 1 0 E1
Ezerre 2 0 E2
Ezerre 30 E3
Ezerre 4 0 E$

MEDIDORES MINNESOTA NICOTINE WITHDRAWAL SCALE o MNWS

ALGORITMO VARENICLINA

GUIA'Y CONSEJOS PARA DEJAR DE FUMAR

CUESTIONARIOS PROGRAMA EZERRE

HERRAMIENTAS

MODELO DE REGISTRO DE CONSUMO/MOTIVACIONES

RAZONES PARA DEJAR DE FUMAR

SINTOMAS DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA
OTROS MATERIALES DE AYUDA TECNICA DE DETENCION DEL PENSAMIENTO

¢QUE GANO YO DEJANDO EL TABACO?
EJERCICIOS DE RESPIRACION
AUTOINSTRUCCIONES

FARMACIA INVESTIGADORA
ESPACIO SIN TABACO
EMBARAZO

INFANCIA

CARTELES

llustracion 3: Materiales usados durante el Programa EZERRE.
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GRUPO CONTROL E
INTERVENCION

GRUPO
CONTROL

GRUPO
INTERVENCION

llustracion 4: Division de Materiales segun los grupos.

GRUPO CONTROL E

INTERVENCION

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PARTICIPANTE
—P{ DOCUMENTOS LEGALES HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

:‘ TEST DE MONDOR
MEDIDORES TEST DE FAGERSTROM

»| EQ-5D-3L

;} GUIA PARA DEJAR DE FUMAR ‘

ESTADILLO DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES

HERRAMIENTAS

—% TABLAS DE % DE POBLACION FUMADORA ‘

HOJA INTERCONSULTA

CRONOGRAMA

llustracién 5: Material Utilizado tanto por los grupos Control como Intervencion.

90



METODOS

+ INSTRUCCION PARA LOS INVESTIGADORES GRUPO CONTROL

GRUPO

CONTROL

Visita Basal o EO
C-Ezerre 1 o CE1
C-Ezerre 2 0 CE2
C-Ezerre 3 0 CE3
C-Ezerre 4 o CE4

CUESTIONARIOS PROGRAMA EZERRE

llustracion 6: Material propio del grupo Control.

6. 3. 2. 1. Grupo Control y Grupo Intervencion (ampliado)
e Documentos legales.
— Compromiso del investigador participante:
* En este documento, el farmacéutico queda identificado y dado de alta en la base
de datos de farmacéuticos participantes y se le relaciona con la farmacia en la que
trabaja. ANEXO A.
— Hoja de informacion al sujeto.
* ANEXO A.
— Formulario de Consentimiento Informado.
e Presentado y aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi
(CEIC-E). ANEXO A.
e Medidores.
Para la obtencion de valores cuantitativos y cualitativos referidos a la evolucion del estu-
dio, se han utilizado los siguientes test validados:
— Test de Mondor.
e En la entrevista inicial del estudio (E0), se incluia el test de Henri Mondor de mo-
tivacion, para calcular previamente las posibilidades de éxito del tratamiento de
deshabituacién tabaquica segun su motivacion. ANEXO D.
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INSTRUCCION PARA LOS INVESTIGADORES
GRUPO INTERVENCION

CUESTIONARIOS PROGRAMA EZERRE

Ezerre 1 0 E1
Ezerre 2 0 E2
Ezerre 30 E3
Ezerre 4 0 E$

MEDIDORES MINNESOTA NICOTINE WITHDRAWAL SCALE 0 MNWS

ALGORITMO VARENICLINA

HERRAMIENTAS

GUIA Y CONSEJOS PARA DEJAR DE FUMAR

GRUPO
INTERVENCION

MODELO DE REGISTRO DE CONSUMO/MOTIVACIONES

RAZONES PARA DEJAR DE FUMAR

SINTOMAS DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA
OTROS MATERIALES DE AYUDA TECNICA DE DETENCION DEL PENSAMIENTO

¢(QUE GANO YO DEJANDO EL TABACO?
EJERCICIOS DE RESPIRACION
AUTOINSTRUCCIONES

FARMACIA INVESTIGADORA

ESPACIO SIN TABACO

EMBARAZO

INFANCIA

llustracion 7: Material propio del grupo Intervencion.

* Esta variable, que se puede denominar “Posibilidades de éxito del tratamiento de
deshabituacion tabaquica” viene dada por la respuesta a una serie de preguntas
que nos da unos valores que se agrupan en cuatro categorias:
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Mas de 16 puntos: “Altas posibilidades de éxito del tratamiento de deshabitua-
cién tabaquica”.
12 a 15 puntos: Bastantes posibilidades de conseguirlo”.

— 7 a 12 puntos: “Puedes tener alguna dificultad superable”.
— Menos de 6 puntos: “Medita si éste es el momento”.
— Test de Fagerstrom.

* Se trata de otro cuestionario de 6 preguntas validadas que se realizé a todos los
sujetos, dentro de la entrevista inicial (EO), para calcular su dependencia a la nico-
tina. ANEXO D.

* Estavariable, que se puede denominar “Nivel de dependencia a la nicotina”, agru-
pa los valores del test, en tres categorias:

— Puntuacién entre 0 y 4: El fumador es poco dependiente de la nicotina.

— Puntuacion de 5 6 6: El fumador tiene una dependencia media.

— Puntuacién entre 7 y 10: El fumador es altamente dependiente de la nicotina.
— EQ-5D-3L.

* El cuestionario de calidad de vida consta de 2 partes: el sistema descriptivo y la
Escala Visual Analogica (EVA). El sistema descriptivo comprende los siguientes 5
parametros: movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor malestar y an-
siedad-depresion. Cada dimensién tiene 3 posibles respuestas: no hay dificultades,
algunas dificultades, grandes problemas. ANEXO D.

* Enla entrevista inicial (EO) se realizaron, tanto en el grupo intervencién como en el
control, 5 preguntas sobre la calidad de vida, incluidas en el cuestionario validado
EQ-5D-3L que fueron realizadas de nuevo al cabo de 12 meses (con el cuarto con-
trol o E4) para comparar si existe relacion entre la deshabituacién tabaquica y una
mejora de la percepcién de la calidad de vida.

* También se le solicité al sujeto que valorara mediante la EVA, su calidad de vida
actual en una escala de 1 a 100, siendo 1 la calidad de vida mas bajay 100 la mas
alta.

e Guia para dejar de fumar.

— QGuia publicada por Osakidetza con consejos para dejar de fumar. ANEXO L.

e Tablas de porcentaje de poblacion fumadora.

— Para orientar la actividad de deshabituacién y ponerla en su ambito mas cercano.

ANEXO M.

e Cronograma. (Ver tabla 10).
— Este documento muestra como se debe realizar el estudio e indica los tiempos que
deben dedicarse para cada sujeto y su intervalo de entrevistas. Se detalla a conti-

nuacion. ANEXO F
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Tabla 10: Cronograma de seguimiento de los sujetos.

PROCESO CUANDO DOCUMENTACION

Compromiso del investigador

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR L
participante

RECLUTAMIENTO DEL SUJETO

PRESENTACION DEL ESTUDIO Hoja de informacion al sujeto

INVITACION A PARTICIPAR DIAO

ACEPTACION DE LA INVITACION Formulario de Consentimiento
Informado

RECOGIDA DE DATOS BASICOS Entrevista inicial (EQ)

PRIMERA REVISION DIA 7 C-Ezerre 1 (CE1) o Ezerre 1 (E1)

SEGUNDA REVISION DIA 28 C-Ezerre 2 (CE2) o Ezerre 2 (E2)

TERCERA REVISION DIA 84 0 3 MES C-Ezerre 3 (CE3) o Ezerre 3 (E3)

CUARTA REVISION DIA 365 0 1 ANO C-Ezerre 4 (CE4) o Ezerre 4 (E4)

6. 3. 2. 2. Grupo Control (ampliado)

e Instruccion para los investigadores Grupo Control.

— Se ha redactado un procedimiento normalizado de trabajo (PNT) con una instruc-
cién para que los farmacéuticos investigadores del grupo control puedan realizar el
seguimiento de forma unificada. Esta instruccion detalla como se debe actuar desde
el momento en el que se recluta al sujeto hasta que cumple un afio en seguimiento.
ANEXO E.

e Cuestionarios Programa Ezerre.

— Son una serie de entrevistas realizadas a lo largo de 1 afo por parte de los farma-
céuticos a los sujetos. ANEXO B.

* Visita Basal o EO (Antes de iniciar el tratamiento).
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* (C-Ezerre 1 o CE1 (Primer seguimiento, al cabo de una semana).

e (C-Ezerre 2 o0 CE2 (Segundo seguimiento, al de 7 dias).

e (C-Ezerre 3 o CE3 (Tercer seguimiento, al de 84 dias).

e (C-Ezerre 4 0 CE4 (Cuarto y ultimo seguimiento, al de un afo de iniciar el tratamien-
to de deshabituacion tabaquica).

e Herramientas.
— Estadillo de relacién de sujetos que participan en el estudio.

* ANEXOF.

— Hoja interconsulta.

* Documento validado para el contacto entre el farmacéutico investigador y el perso-
nal sanitario correspondiente del Centro de Salud para resolver dudas y compartir
la evolucion del sujeto en cualquier situacion, aplicada en este caso para hacer el
seguimiento del sujeto en deshabituacion. ANEXO F.

* Tiene ademas especial interés en los siguientes casos:

— Sujeto derivado a la consulta de deshabituacion del Centro de Salud.

— Sujeto que se deriva desde el Centro de Salud a la farmacia proponiéndole la
prescripcion de vareniclina.

— Deteccion de reacciones adversas, problemas de cumplimiento u otras inciden-
cias que comprometan la adherencia.

6. 3. 2. 3. Grupo Intervencion (ampliado)
e Instruccion para los investigadores Grupo Intervencion.
— Aligual que con el grupo control, se facilitan unas instrucciones unificadas para
que los farmacéuticos del grupo intervencién. ANEXO E.
e Cuestionarios Programa Ezerre.

A diferencia del grupo control, en estos cuestionarios de intervencién se realizan ademas
cuestiones referidas a: aparicion de reacciones adversas, sindrome de abstinencia, y proble-
mas para el cumplimiento. ANEXO B.

— Visita Basal o EO.

— Ezerre 1 0 E1.

— Ezerre 2 0 E2.

— Ezerre 30 E3.

— Ezerre4 o E4.

e Medidores.

— Minnesota Nicotine Withdrawal Scale o MNWS.

— A'lo largo del estudio se utilizé durante los tres primeros controles (E1, E2 y E3) la
Escala Minnesota de Abstinencia a la Nicotina o MNWS en los sujetos de las farmacias
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intervencion, para evaluar el ansia o “craving” por fumar. Se valoré cada item de 0 a
4 (0 =Nada, 1 = Escaso, 2 = Leve, 3 = Moderado, 4 = Intenso). ANEXO D.

e Herramientas.

— Algoritmo vareniclina.

* Este algoritmo disefado especificamente para la realizacién de una éptima dispen-
sacion del medicamento, asegurando que tanto el farmacéutico como el sujeto son
poseedores de toda la informaciéon necesaria para un correcto cumplimiento del
tratamiento. ANEXO F.

— Estadillo de relacién de sujetos que participan en el estudio.

* ANEXO F.

— Hoja interconsulta.
* ANEXO F.
— Quiay consejos para dejar de fumar.

e Esta guia se ha realizado siguiendo las instrucciones dadas por Osakidetza para

realizare en sus centros la deshabituacion tabaquica. ANEXO L.
e Otros materiales de ayuda.

Se consideré dotar a los farmacéuticos del grupo intervencion de una serie de do-

cumentos, disefiados especificamente para este grupo con los que el farmacéutico

investigador del grupo intervencion apoyaria el proceso de deshabituacion tabaquica

y reafirmaria su cometido.

Estos documentos cuentan con un formato unificado. ANEXO G.

— Modelo de registro de consumo/motivaciones.

e Es un documento que se rellena previamente al inicio del tratamiento para enmar-
car la fase en la que se encuentra el sujeto (segun el algoritmo de Prochaska-Di-
Clemente) y servir de elemento motivacional en el desarrollo de la deshabituacién.

— Razones para dejar de fumar.

* Aligual que en el documento anterior y siguiendo la misma metodologia, identifica

la motivacién del sujeto como elemento motivador.
— Sintomas de abstinencia a la nicotina.

* Se utiliza la lista de los sintomas con el objetivo de tratar de hacer ver que pro-
blemas va a padecer el sujeto a lo largo del estudio y tratar de diferenciarlos de la
aparicion de reacciones adversas.

— Técnica de detencion del pensamiento.
* Facilita el control del deseo de fumar mediante unos ejercicios de relajacion.
— ¢Qué gano yo dejando el tabaco?

* Alinicio del proceso de deshabituacion se marcan unos hitos, facilmente identifica-

bles, con los que el sujeto va a poder ver mejorado su estado de salud.
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— Ejercicios de respiracion.

e Aligual que con la técnica de detencion del pensamiento ayuda a la relajacién y a

la superacion del momento o pico de deseo de fumar.
— Autoinstrucciones.

* (Consta de una serie de instrucciones con las que el sujeto rompe las rutinas de
consumo de tabaco y evita la aparicién del deseo como por ejemplo retirar los ce-
niceros de su ambiente o la indicacion de pautas de ejercicio fisico.

— Consumo de tabaco en Euskadi.

* Es material de apoyo del farmacéutico investigador para poner en perspectiva el
consumo de tabaco en su ambito de trabajo y la traslacion de esos datos al sujeto
en caso de requerirlo.

e Carteles.

Material con el que se dota a la farmacia donde ejerce el farmacéutico investigador para
lanzar mensajes pasivos sobre la deshabituacion tabaquica. ANEXO K.

— Farmacia colaboradora.

* |dentifica a la farmacia como un centro donde se realizan estudios de investigacion

y especializada en la deshabituacion tabaquica.
— Espacio sin Tabaco
* (Cartel facilitado por el Gobierno Vasco, al igual que los dos siguientes.
— Embarazo.
— Infancia.

6. 3. 3. Plan de trabajo

A continuacién vamos a detallar como se desarrolla el proceso de medida de las variables
anteriormente citadas.

A los participantes del estudio (ya fueran de las farmacias control o del grupo interven-
cion) se les facilité de forma diferenciada una instruccién y un procedimiento normalizado
(ANEXO E) de trabajo para protocolizar la actuacion de las farmacias. Para ello también reci-
bieron una formacion especifica en el COFBI.

Finalmente sefalar que el plan de trabajo gira alrededor del cuestionario de recogida de
datos y su cumplimentacion, insistiéndose especialmente en el procedimiento para una co-
rrecta consignacion.

6. 3. 3. 1. Cuestionario de datos a recoger en la farmacia
Si bien el instrumento de medida es el cuestionario en si, conteniendo las variables, se
considera relevante detallarlo en el plan de trabajo.
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El “Cuestionario EZERRE" (ANEXO B) incluye necesariamente, entre otros datos, la iden-
tificacion del sujeto, datos previos sociosanitarios, los antecedentes farmacolégicos relativos
a vareniclina (presentacion, dosis, frecuencia y duracién del tratamiento) y a otros medica-
mentos asi como los datos concretos referidos a los items que deseamos valorar.

El Cuestionario basico “EZERRE" variaba segun la semana, desde la aceptacion a partici-
par en el estudio e inicio del tratamiento hasta un afio tras el inicio del tratamiento farma-
colégico.

Tal y como se ha indicado previamente, en los cuestionarios se utilizan una serie de me-
diciones. La medicion de la calidad de vida se ha considerado un indicador muy interesante.
Se ha realizado mediante el cuestionario EQ-5D-3L debido a que distintos estudios han con-
siderado que el el mas adecuado para la aplicacion en la oficina de farmacia.™® ' Asimismo,
el test de Henri Mondor y de Fagerstrom'™'- 182y [a Minnesota Nicotine Withdrawal Scale, son
tests que se vienen realizando de forma habitual en las farmacias.

6. 3. 3. 2. Recogida de cuestionarios

Las oficinas de farmacia participantes enviaron los cuestionarios realizados al Colegio de
Farmacéuticos de Bizkaia y se consignaron, donde quedaron almacenados hasta el final del
estudio. El Investigador Principal actualmente tiene consignados los datos, quedando a dis-
posicion del personal de la Unidad de Farmacovigilancia u otros investigadores o entidades
que pudieran requerirlos.

Cada vez que se selecciond un sujeto, el promotor e investigador principal D. Juan Uriarte
realiz6 el seguimiento de los sujetos tanto respecto a la evolucion de su deshabituacién junto
con el farmacéutico comunitario reclutador, como del sequimiento de su tratamiento inci-
diendo en aspectos relativos a la adherencia farmacoterapéutica, cumplimiento, seguridad
del tratamiento y la mejora en la calidad de vida.

Cada farmacia, tal y como se detalla en los anexos, tenia un cddigo asignado, al igual que
para el sujeto. Como en la entrevista basal o EO ya se consignaron los datos del sujeto, era
muy importante seguir escrupulosamente la numeracion con el fin de tener bien codificados
a los sujetos.

El “programa EZERRE” se inici6 en mayo de 2014 y termin6 en diciembre de 2015. Du-
rante 18 meses se recabd la informacién y se registraron los datos.

Con el fin de mostrar la evolucién temporal de la iniciativa, se ha realizado el siguiente
cronograma (tabla 11):
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Tabla 11: Cronograma del Programa EZERRE.

PROCESO CUANDO DOCUMENTACION
ELABORACION DE PROYECTO
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR lNEISCTISD%L Compromiso del investigador participante
RECLUTAMIENTO DEL Sujeto
PRESENTACION DEL ESTUDIO Hoja de informacioén al sujeto
INVITACION A PARTICIPAR DIA O
ACEPTACION DE LA INVITACION Formulario de Consentimiento Informado
RECOGIDA DE DATOS BASICOS Entrevista inicial o EO
DISPENSACION DIA 1
PRIMERA REVISION DIA7 C-Ezerre 1 0 CE1 o Ezerre 1 0 E1
SEGUNDA REVISION DIA 28 C-Ezerre2 0 CE2 0 Ezerre 2 0 E2
TERCERA REVISION DIA 84 0 3 MES C-Ezerre 30 CE3 0 Ezerre 30 E3
CUARTA REVISION DIA;S%O 1 C-Ezerre 4 0o CE4 o Ezerre 4 0 E4
ANALISIS DE DATOS Enero-16
INTERPRETACION DE DATOS Marzo-16
PRESENTACION DE RESULTADOS Diciembre-16
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6. 3. 3. 3. Proceso detallado del “Programa EZERRE"

En el siguiente punto se describe en detalle el proceso llevado a cabo y el procedimiento
normalizado de trabajo que siguieron todas las oficinas de farmacia que participaron en el
estudio.

1. Compromiso del investigador: Previo al reclutamiento de sujetos candidatos a
participar en el “Programa EZERRE", cada oficina de farmacia rellen6 el documento “Com-
promiso del investigador participante” mediante el cual la farmacia que dese6 participar
rellené unos datos donde se identificé al investigador principal (que no tiene porqué ser el
farmacéutico titular) y los otros investigadores o colaboradores.

2. Deteccion del usuario fumador: El proceso comienza con la identificacion del
usuario consumidor de tabaco que acudia a la farmacia comunitaria. A este usuario se le
habria preguntado por sus habitos tabaquicos.

Puede darse la situacién que desde la oficina de farmacia se detectase a un usuario que
ya estaba usando el medicamento, lo que no era un impedimento.

3. Presentacion del estudio: En la oficina de farmacia se le informé que se estaba
haciendo un estudio de adherencia en sujetos consumidores de vareniclina. Se le explicé en
que consistia el estudio.

4. Invitacion a participar en el estudio: Al usuario se le propuso la participaciéon en
el estudio que consistia en unas encuestas a lo largo de un afo desde el momento en el que
comenzé a usar el medicamento. Se le entregd una “Hoja de informacidn al sujeto” que
detallaba respecto al programa:

El objetivo del “Programa EZERRE".

Indicaba que la participacion en el programa es totalmente voluntaria.
Marcaba la duracién estimada de la participacion de los sujetos.
Sefalaba la conformidad del Comité Etico e Investigacion Clinica.
Confidencialidad de datos.

5. Aceptacion en la participacion: Una vez que el sujeto reafirmaba su deseo en
participar en el estudio, se le entregaba para su firma el “Formulario de Consentimiento
Informado”, donde se sefialaba la intencion del sujeto por participar libre y voluntariamente
en el estudio.
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6. Recogida de datos basicos: Una vez que el sujeto daba su conformidad, se rellena-
ba la hoja de datos basica, resaltando la importancia de contar con un nimero de teléfono
mévil en caso de necesitar contactar con el sujeto a lo largo del estudio. Se incluyeron datos
relativos a otros tratamientos farmacologicos y estado de salud del sujeto. Esta “Entrevista
Inicial”, contenida dentro del cuestionario “ Visita Basal o EQ” es de vital importancia.

El investigador ademas realizo con el sujeto los siguientes cuestionarios:

e Test de Mondor o de motivacion para dejar de fumar (valor deseable mayor que 7).
e Test de Fagerstrom de la dependencia de nicotina.
e Cuestionario sobre el estado de salud o EQ-5D-3L.

7. Dispensacion del medicamento: Para ello, el investigador dependiendo si esta o
no en el grupo intervencion, usé el material de Atencién Farmacéutica elaborado para el
proyecto (que incluye tablas, algoritmos de dispensacién, hojas de educacién sanitaria y me-
didas preventivas e higiénico-sanitarias/dietéticas) y realizé una dispensaciéon informada del
medicamento. Este se consideraba como el dia 1 del estudio para ese sujeto.

8. Primera revision de la evolucion del tratamiento: Al cabo de 7 dias desde la
dispensacién inicial del medicamento, dia 8, el sujeto acudié de nuevo a la farmacia. Si no
era asi, era fundamental que el investigador principal fuera avisado para que se pusiera en
contacto con el sujeto con el fin de cumplimentar el cuestionario, que dependiendo de si
forma parte del grupo control o no, se cumplimenté el cuestionario “C-Ezerre 1 o CE1” o
“Ezerre 1 0 E1”, en el que se cuestiono al sujeto sobre:

e Minnesota Nicotine Withdrawal Scale (Escala Minnesota de Abstinencia a la Nicotina)
o MNWS.

e Posible aparicién de reacciones adversas medicamentosas o RAM.

e Adherencia al tratamiento o incumplimiento.

Una vez que rellenaba el cuestionario “C-EZERRE 1 o CE1” o “EZERRE 1 o E1”, se en-

viaba al COFBI para el tratamiento de sus datos.

Se citaba al sujeto 21 dias después de la entrevista C-Ezerre 1 (CE1) o Ezerre 1 (E1).

9. Segunda revision de la evolucion del tratamiento: Al cabo de 28 dias 0 1 mes
practicamente desde la dispensacion inicial del medicamento, dia 29, el sujeto acudia de
nuevo a la farmacia. Si no era asi, era fundamental que el investigador principal fuera avisa-
do para que se pusiera en contacto con el sujeto con el fin de cumplimentar el cuestionario
“C-EZERRE 2 o CE2" o "EZERRE 2 o E2" (que es basicamente igual que el cuestionario
“EZERRE 1") en el que se cuestionara al sujeto sobre:
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e Minnesota Nicotine Withdrawal Scale (Escala Minnesota de Abstinencia a la Nicotina)
o MNWS.

e Posible aparicion de reacciones adversas medicamentosas o RAM.

e Adherencia al tratamiento o incumplimiento.

Una vez rellenado el cuestionario “C-EZERRE 2 (CE2) o EZERRE 2 (E2)”, se enviaba al

COFBi para el tratamiento de sus datos.

10. Tercera revision de la evolucién del tratamiento: Al cabo de 84 dias o0 3 meses
practicamente desde la dispensacion inicial del medicamento, dia 85, el sujeto acudia de
nuevo a la farmacia. Si no era asf, era fundamental que el investigador principal fuera avisado
para que se pusiera en contacto con el sujeto con el fin de cumplimentar el cuestionario “C-
EZERRE 3" o “EZERRE 3 (E3)"” (que es basicamente igual que el cuestionario “EZERRE 2")
en el que se cuestionaba al sujeto sobre:

e Minnesota Nicotine Withdrawal Scale (Escala Minnesota de Abstinencia a la Nicotina)
o MNWS.

e Posible aparicion de reacciones adversas medicamentosas 0 RAM.

e Adherencia al tratamiento o incumplimiento.

Una vez rellenado el cuestionario “C-Ezerre3” o “Ezerre 3 (E3)”, se enviaba al COFBI

para el tratamiento de sus datos.

11. Cuarta y ultima revision de la evolucion del tratamiento: Al cabo de 364 dias
0 12 meses practicamente desde la dispensacién inicial del medicamento, dia 365, el sujeto
acudia de nuevo a la farmacia. Si no era asi, era fundamental que el investigador principal
fuera avisado para que se pusiera en contacto con el sujeto con el fin de cumplimentar el
cuestionario “C-EZERRE 4" o EZERRE 4 (E4)” en el que se cuestionaba al sujeto sobre:

e Minnesota Nicotine Withdrawal Scale (Escala Minnesota de Abstinencia a la Nicotina)
o MNWS.

e Deshabituacion Final: Recaida o no en el habito tabaquico.

e Cuestionario sobre el estado de salud o EQ-5D-3L.

Una vez rellenado el cuestionario “C-EZERRE 4" o EZERRE 4 (E4)", se enviara al COFBI

para el tratamiento de sus datos y se daba por finalizado en la oficina de farmacia el es-

tudio con ese sujeto.

12. Analisis de los datos: El investigador principal cre al inicio del estudio una base de
datos y se fueron incorporando, terminandose en enero de 2016.
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13. Interpretacion de los resultados: Una vez pasado el afo, cerrado el “Programa
EZERRE"” y analizados e interpretados los datos, se presentan para su publicacién y discusion.

14. Presentacion de los resultados: En el IX Congreso Nacional de Atencion Farmacéu-
tica, en Toledo con fecha de Octubre de 2015, se han publicado los resultados intermedios
en revistas especializadas. En Octubre de 2016 se han presentado parte de los resultados
finales en Castellon, en el XX Congreso Nacional Farmacéutico.

Cuando se detectaban reacciones adversas, el investigador debia tomar las medidas ade-
cuadas para realizar una rapida comunicacién a la Unidad de Farmacovigilancia de la Co-
munidad Auténoma Vasca y comunicarse con el médico prescriptor mediante la Hoja Inter-
consulta (HIC), llamada telefénica, visita o el medio que considerara mas rapido. Para ello se
elaboré unas instrucciones de notificacién y de derivacion.

Al concluir el periodo de estudio se elabord un Informe con caracter de Informe final. Los
investigadores han asumido el compromiso de publicacion y difusion de los resultados con el
Comité Etico de Investigacion Clinica. (ANEXO J).

6. 4. Analisis de datos

Como se ha detallado anteriormente, los datos se han recogido en las 70 oficinas de
farmacia, que se han dividido de forma aleatoria en dos grupos, el grupo control y el grupo
intervencion.

Se ha realizado una estadistica descriptiva e inferencial, de los datos y un analisis de aso-
ciacion entre variables, utilizando el paquete estadistico IBM SPSS Statistics v.21.

En cuanto a los valores de significancia descriptiva obtenidos, las variables se presentan
en forma de porcentajes con su correspondiente intervalo de confianza al 95%. Para ello se
codificaron las variables de la encuesta, creando otras en el desarrollo del estudio.

Para las diferentes secuencias temporales estudiadas (0, 7, 28, 84y 365 dias) en las que el
farmacéutico realizaba las entrevistas, se ha realizado una comparacién entre las dos series
de valores obtenidos en los distintos casos, con y sin la intervencién del “Programa EZERRE”,
mediante la prueba del Chi cuadrado (*=p<0, 05), realizando la correccion de Yates y la
prueba de Fisher en aquellos grupos en que lo requiriesen. También se ha obtenido el Riesgo
Relativo y el Intervalo de Confianza.

El procesador de texto y la mayoria de las graficas se han utilizado mediante las herra-
mientas de Microsoft Office.

103



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

Se han hecho comparaciones simples de:

— Peso corporal.

— Motivacién para iniciar la deshabituacion.

— Nivel de dependencia al tabaco.

— Aparicion de Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM).
— Interaccion entre la Vareniclina y el alcohol.

Se han realizado comparaciones de dos o mas variables “ajustando” (tomando en con-
sideracion otras variables) o con analisis de la varianza. De tal manera, se ha considerado
también analizar los cambios en la calidad de vida percibida por el sujeto y comparar esos
datos con los de las anteriores variables.

Por ultimo, se ha determinado la relacién entre la deshabituacion tabaquica y la adhe-
rencia lograda mediante el uso del farmaco y como se ve afectado por las variables anterior-
mente citadas.

Hay que tener en cuenta que el incumplimiento debido al fracaso del tratamiento es muy
elevado ya que hay factores externos que pueden repercutir en el buen fin del tratamiento.
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7. 1. Participantes del estudio

Como se habia previsto (ver 6. Material y Métodos), el estudio se inicié con las en 70 ofi-
cinas de farmacia, que fueron divididas aleatoriamente en 2 grupos. Un grupo de 35 oficinas
de farmacia han asignado al grupo control y las otras 35 oficinas de farmacia han formado
parte del grupo intervencion.

Para realizar la distribucién de las farmacias mediante la herramienta descrita en “Mate-
rial y Métodos”, se ha tenido en cuenta que el area sanitaria de Bizkaia se encuentra dividida
a nivel sanitario en 5 OSI (graficas 9y 10):

e Barakaldo-Sestao.

e Barrualde-Galdakao.

e Bilbao-Basurto.

e Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces.
e Uribe.

Grafica 9: Distribucion total de las farmacias de Bizkaia por OSI.
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Grafica 10: Distribucién del total de las farmacias participantes en Bizkaia por OSI.

Las siguientes graficas muestran la distribucion de las farmacias y de los farmacéuticos
que participaron en el estudio segun la OSI en la que se encontraban, diferenciandose a su
vez segun si han formado parte del grupo control o intervencién.

Los datos del estudio aparecen en la tabla 12.

Las gréaficas 11y 12 representan la distribucion de las farmacias reclutadas en el estudio
en el territorio Historico de Bizkaia, por OSI, segun si son grupo Control o Intervencion.

Otros aspectos de interés, son los referidos a la distribucion de las farmacias, segun las OSI
vigentes, en el grupo control, quedan reflejados en la grafica 13.

Los farmacéuticos que han formado parte del grupo control, se distribuyeron segun las
OSI como se representa en la graficas 14.

Por otra parte y referido al grupo intervencion, la grafica 15 muestra la distribucion de las
farmacias segun la OSI en la que se encontraban.
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Tabla 12: Numero total de farmacias y farmacéuticos en Bizkaia y nimero de los

inscritos en el “Programa EZERRE” segun OSlI.

DISTRIBUCION
oSl
TOTAL % TOTAL %
OF FARMACIAS OF PARTICIPACION FARMACEUTICOS
BARAKALDO-SESTAO | 43 2 9,91 0, 46 4
BARRUALDE-
GALDAKAG 101 8 23,27 1, 84 14
BILBAO-BASURTO 151 33 34, 79 7, 60 57
EZKERRALDEA-
ENKARTERRI-CRUCES | 22 " 14, 28 2,53 17
URIBE 77 16 17,74 3,69 27
434 70 100 16, 13 119
REPRESENTACION REPRESENTANTES
INTERVENCION CONTROL A
oSl o
FARMACIAS | FARMACEUTICOS | FARMACIAS | FARMACEUTICOS | CASOS gu
=
N % N % N % N % o
BARAKALDO-SESTAO | 2 | 5, 71 4 6,78 0 0 0 0 0 0
BARRUALDE-
GALDAKAG 4 | 11,43 | 7 11, 86 4 | 11,43 | 7 11, 67 7 6
BILBAO-BASURTO | 12| 34,29 | 19 32,20 21 60 38 63, 33 14 14
EZKERRALDEA-
ENKARTERRLCRUCES | 8 | 2286 | 13 22,03 3| 857 | 4 6,67 2 10
URIBE 9| 2571 | 16 27,12 7 20 11 18, 33 14 4
35 59 35 60 37 34
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(O SHEITENOZ

EBASVRVE

REPRESENTACION EN % Y CANTIDAD DE LAS FARMACIAS PARTICIPANTES
DEL GRUPO CONTROL EN EL ESTUDIO SEGUN OS| PERTENECIENTE

Grafica 11: Distribucion de las farmacias del Grupo Control por OSI.

REPRESENTACION EN % Y CANTIDAD DE LAS FARMACIAS PARTICIPANTES
DEL GRUPO INTERVENCION EN EL ESTUDIO SEGUN 0S| PERTENECIENTE

Grafica 12: Distribucion de las farmacias del Grupo Intervencién por OSI.
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N2 de Farmacias por OSl en el Grupo Control

0%

W Barakaldo-Sestao

M Barrualde-Galdakao

m Bilbao-Basurto

M Ezkerraldea-Enkarterri-

Cruces

m Uribe

Grafica 13: Grupo Control: n° de farmacias por OSI. N=35.

N2 de Farmacéuticos por OSI del

Grupo Control

0%

M Barakaldo-Sestao

M Barrualde-Galdakao

= Bilbao-Basurto

M Ezkerraldea-Enkarterri-

Cruces

m Uribe

Grafica 14: Grupo Control: n° de farmacéuticos por OSI. N=60.

N2 de farmacias por OSl del Grupo Intervencion

M Barakaldo-Sestao

M Barrualde-Galdakao

W Bilbao-Basurto

W Ezkerraldea-Enkarterri-

Cruces

m Uribe

Grafica 15: Grupo Intervencién: n° de farmacias por OSI. N=35.
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La distribucién de los farmacéuticos del grupo intervencion por OSI fue la siguiente
(grafica 16):

N2 de farmacéuticos por OSI del Grupo
Intervencion

M Barakaldo-Sestao
M Barrualde-Galdakao
 Bilbao-Basurto

MW Ezkerraldea-Enkarterri-
Cruces

m Uribe
Grafica 16: Grupo Intervencion: n® de farmacéuticos por OSI. N=59.

Como se ha indicado anteriormente, en Bizkaia hay 435 oficinas de farmacia y 1776
farmacéuticos colegiados. No todos los colegiados ejercen su actividad en la oficina de far-
macia, siendo los farmacéuticos comunitarios 1343 (75.6% del total).

Para el presente estudio se han inscrito 70 farmacias y 119 farmacéuticos respectivamente.
Representan al 16, 13% de las oficinas de farmacia de Bizkaia y al 6, 93% del total de los co-
legiados en el COFBI, independientemente de su modalidad de ejercicio. Finalmente, los far-
macéuticos inscritos representaron el 8, 9% sobre el total de los farmacéuticos comunitarios.

Este dato dota de representatividad tanto a las farmacias como a los farmacéuticos.

Como se ha indicado anteriormente, se reclutaron 71 personas que iniciaron el
tratamiento de deshabituacion tabaquica con vareniclina, distribuyéndose de la siguiente
manera:

e 37 en el grupo de intervencion (52%).

e 34 en el grupo control (48%).

En cuanto a la distribucion de los sujetos, por sexos (grafica 17):

e 38 de los participantes eran hombres (54%).

e 33 de los participantes eran mujeres (46%).

Finalmente los participantes en el estudio fueron 14 farmacias en el Grupo Control y 14

en el Grupo Intervencion.
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Sexo de los participantes

® HOMBRES
B MUJERES

Grafica 17: Participantes segun sexo. N=71.

Del total de los 71 participantes en el estudio, 11 personas intervinieron en un programa
de deshabituacion tabaquica, mientras que las otras 60 sélo tuvieron la intervencién del
farmacéutico ya fueran del grupo control o intervencién (grafica 18).

Pacientes que Participan en Grupos de deshabituacion
en el Centro de Salud previamente

W Paticipantes

No participantes

Grafica 18: NUmero y porcentaje sobre el total de participantes que participan
en el programa de deshabituacion. N=71.

Se ha detectado que dentro del grupo Control, 5 de los 35 sujetos estaban participan-
do en programas de deshabituacion tabaquica tanto grupal como individual. En el grupo
Intervencion eran 6 de los 36 los que participaban en grupos de este estilo, siendo de esta
manera la incidencia muy similar entre el grupo control e intervencién. La distribucion por lo
tanto ha sido homogénea (grafica 19).
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Participantes en Programasde
Deshabituacion Tabaquica segun grupo

m CONTROL
B INTERVENCION

Grafica 19: Distribucion de los sujetos que participan en programas de deshabituacion ta-
baquica segun su pertenencia a los grupos Control o Intervencion. N=11.

7. 2. Test de Fagerstrom

Como se indica en “Material y Métodos” (ver punto 6.3.2.1), se realizo el Test de Fagers-
trém, a todos los sujetos, dentro de la entrevista inicial (EO) para calcular su dependencia. Se
ha calculado la media del Test de Fagerstrém segun si forman parte del Grupo Control o del
Grupo Intervencion.

e Media del test Fagerstrém en Grupo Intervencién: 4, 61 +/- 2, 12 (18 personas).
e Media del test Fagerstrém en Grupo Control: 5, 64 + /- 2, 78 (17 personas).

No se detectaron diferencias entre los grupos.

Otros resultados obtenidos fueron los siguientes:

e El tiempo entre levantarse y fumar el primer cigarrillo resultd 1, 80 +/-1, 04 horas.

e Un 79, 4% de los encuestados sefalaron que les resulta dificil no fumar en lugares
donde esta prohibido.

e 12 personas (16, 9%) personas fumaban 10 o menos cigarrillos al dia, 33 (46, 5%)

entre 11y 20, 20 (28, 2%) entre 21y 30, y 4 (5, 6%) 31 0 mas.

En la entrevista inicial (EO) finalmente se realiza el Test de Fagerstrém, con los siguientes
resultados (tabla 13):
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Tabla 13: Respuestas de los encuestados a los items del Test de Fagerstrom.

Test Fagerstrom

Dificil no fumar en lugares donde esta
prohibido

El cigarrillo que mas le cuesta dejar

¢Fuma mas a primeras horas que resto dia?

¢Fuma aunque esté enfermo y guarde
cama?

Si 54 (79, 4%)

Primero de la
manana 23 (32,
4%)
Primera hora
37 (52, 1%)

No
30 (42, 2%)

No 14 (20,
59%)

Cualquier otro
46 (64, 8%)

Después 32
(46, 5%)

Si
39 (54, 9%)

La siguiente gréafica 20 de sectores representan de forma muy visual las respuestas a las
4 preguntas que se han descrito en la tabla anterior:

Dificil no fumar
enlugares donde
esta prohibido

El cigarrillo que
mas le cuesta
dejar

B Primero delamaiana

mSi mNo .
m Cualquier Otro

¢Fumamas a
primeras horas
que resto dia?

m Primera hora

® Después

¢Fumaaunque
esté enfermoy
guarde cama?

ENo mSi

Grafica 20: Grafica de sectores de los encuestados a los items del Test de Fagerstrom.

Se ha dividido a los sujetos en tres grupos segun la dependencia a la nicotina, diferen-

ciando entre los sujetos del grupo control e intervencién, dando los siguientes resultados

(tabla 14):
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Tabla 14: Resultado del Test de Fagerstrém, tras la entrevista inicial (EO).

Fagerstrom Control % Intervencion % g:r)\teilal
Dependencia Baja (<5) 24 68, 57 28 77,78 52
Dependencia Media (4-5) 4 11, 43 5 13, 89 9
Dependencia Alta (>6) 7 20 3 8, 33 10

Estos datos se reflejan en la siguiente grafica de barras (grafica 21):

Dependencia Baja (<5) Dependencia Media (4-5) Dependencia Alta (>6)

B Grupo Control B Grupo Intervencién

Grafica 21: Grafica de barras con los resultado del Test de Fagerstrém,
tras la entrevista inicial (EO).

De esta manera, los datos resultantes del test son:

e Grupo Intervencion 4, 61 +/- 2, 12.
e Grupo Control 5, 64 +/- 2, 78.
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Tampoco hubo diferencias entre los grupos, lo que reafirma la distribucion de los grupos.
La representacion grafica es de la siguiente manera (grafica 22):

Dependencia Baja (<5) Dependencia Media (4-5) Dependencia Alta (>6)

B Grupo Control B Grupo Intervencion

Grafica 22: Resultados del Test de Fagerstrém en los grupos Control e Intervencion.

7. 3. Test de Henri Mondor

El test de Henri Mondor, también se realizé al principio del estudio, en la entrevista inicial
0 EQ. Como se ha descrito en el punto 6 “Material y métodos”, nos indica la motivacion que
tiene el sujeto al iniciar el tratamiento y nos orienta hacia que posibilidades tiene de cumpli-
mentarlo con éxito.

El valor general fue de 13, 25 +/- 3, 51.

Los resultados obtenidos fueron:
e Sobre la necesidad de dejar de fumar:
—El 74, 64% (53) de los participantes sefialaron acudir a la consulta por indicacion
médica.
—Solo el 22, 53% (16) de los sujetos indicaron que iniciaban la deshabituacion taba-
quica por decision personal.
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e Respecto a experiencias previas:
—ElI 61, 97% de los encuestados (44) ya habian dejado de fumar durante mas de 1
semana.

e Cuando se les pregunt6 sobre las mejoras que les ofrecera dejar de fumar:
—67, 60% (48) de los sujetos, consideraban que iban a estar en mejor forma fisica si
dejaban el tabaco.
—Practicamente la totalidad, 95, 77% (68) consideraba que iban a tener una mejor
calidad de vida.

En la variable “Posibilidad de conseguirlo”, cuyo sumatorio total se agrupa en 4 catego-
rias, se diferenciaba entre:

Altas posibilidades de éxito.
Bastantes posibilidades de conseguirlo.
Puedes tener alguna dificultad superable.

Medita si éste es el momento.

Se obtuvieron los resultados figuran en la tabla 15.

La media de valores obtenidos en el test de Henri Mondor de motivacién fue de 13, 25.

Dentro del grupo control, el mayor nimero de sujetos (14) entraban dentro del grupo
calificado como “Bastantes posibilidades de conseguirlo”, al igual que en el grupo interven-
cion (18).

Los resultados que derivan del test de Henri-Mondor quedan reflejados en la tabla 16
diferenciando entre los grupos control e intervencion.
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Tabla 15: Respuestas de los encuestados a los items del test de Henri-Mondor. N= 71.

Test Henri-Mondor

Ya he dejado de fumar durante mas de
1 semana

Verdadero

44 (61, 97%)

27 (38, 03%)

Actividad profesional sin problemas

45 (63, 38%)

26 (36, 62%)

En el plano familiar todo va bien

57 (80, 28%)

14 (19, 72%)

Quiero liberarme de esta dependencia

69 (97, 18%)

2(2,82%)

Hago deportes o tengo intencion de
hacerlos

34 (47, 89%)

37 (52, 11%)

Voy a estar en mejor forma fisica

48 (67, 61%)

23 (32, 39%)

Estoy embarazada o mi pareja lo esta

5(7, 04%)

66 (92, 96%)

Tengo nifnos de corta edad

22 (30, 99%)

49 (69, 01%)

Estoy con buena moral

48 (67, 61%)

23 (32, 39%)

Logro lo que emprendo

40 (56, 34%)

31 (43, 46%)

Temperamento tranquilo

34 (47, 89%)

37 (52, 11%)

Peso habitualmente estable

48 (67, 61%)

23 (32, 39%)

Voy a acceder a mejor calidad de vida

68 (95, 78%)

3 (4, 22%)
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Tabla 16: Resultado del Test de Henri Mondor diferenciando si los sujetos pertenecen a las
farmacias del grupo control o intervencién tras la entrevista inicial (E0). N=71.

Test Henri Mondor Control Intervencion

Altas posibilidades de éxito 26, 47 30, 56 28, 51
(>=16)

Bastantes posibilidades de 42, 86 47.22 45, 04
conseguirlo (12-15)

Puedes tener alguna dificultad 26, 47 22,22 24 35
superable (7-11)

(l\g;jlta si este es el momento 5, 88 0, 00 2,94

Los resultados del Test de Henri-Mondor, tras agruparlos, son los siguientes:

Test de Mondor

m Control M Intervencion

Altas posibilidades de Bastantes posibilidades Pge_des tener alguna Medita si este es el
dificultad superable

éxito (>=16) de conseguirlo (12-15) 7-11) momento (<7)

Grafica 23: Resultado del Test de Henri Mondor diferenciando si los sujetos pertenecen a
las farmacias del grupo control o intervencién y segun las cuatro categorias contempladas
tras la entrevista inicial (EO). N=71.

Los resultados unificados muestran la siguiente tendencia (grafica 24):
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Voy a acceder a mejor calidad de vida
Peso habitualmente estable
Temperamento tranquilo

Logro lo que emprendo

Estoy con buena moral

Tengo nifios de corta edad

Estoy embarazada o mi pareja lo estd
Voy a estar en mejor forma fisica
Hago deportes o tengo intencion de hacerlos
Quiero liberarme de esta dependencia
En el plano familiar todo va bien

Actividad profesional sin problemas

Ya he dejado de fumar durante masde 1...

B VERDADERO M FALSO

Grafica 24: Grafica de barras respecto a los items del test de Henri-Mondor.

Se encontraron diferencias en los supuestos (grafica 25):
e Mi actividad profesional esta sin problemas.

e oy a cuidar mi aspecto fisico.

e Estoy con buena moral actualmente.

Se consideré comparar los valores del test de Mondor con los referidos al incumplimiento
con los siguientes resultados (tabla 17):

Tabla 17: Comparativa entre los valores resultantes del Test de Mondor
y el incumplimiento.

NS Incumplimiento SI Incumplimiento NO
Test Mondor < 11 6 9
Test Mondor > 16 3 8
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Distribucion de respuestas en el Test de Mondor, segln si
son casos o controles

Falso (Control) mCierto (Control) ™ Falso(Intervencién) ™ Cierto (Intervencién)

S 13
Actualmente mi actividad N 21
profesional esté sin |G 13
problemas . | 2

Actualmente el plano GGG 25
familiar todo va bien FEEEEEEE 5

21
Hago deportes o tengo NGNS 13
intencion de hacerlos M 16
il

11
Voy a cuidar mi aspecto NG 23
fisico I 10
I 27

24
. I 1
Tengo nifios de corta edad I 25
I 12

12
Estoy con buena moral NG 22
actualmente BT 11
I 26

18
Tengo costumbre de lograr NGNS 16
lo que emprendo I 13
I 24

12
Mi peso es habitualmente NG 22
estable T 11
I 25

Grafica 25: Distribucién de resultados segin Grupo Control/Intervencion.

Finalmente se ha realizado los siguientes calculos (grafica 26):
e Media de test de Mondor en casos: 13, 84.
e Media de test de Mondor en controles: 13, 41.
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L Entrevista Inicial o EO

16
» 13,41

13,84

12

10

m Control M Intervencion

Grafica 26: Comparativa entre los valores medios del test de Mondor en los grupos
Control e Intervencién. N=71.

A continuacion, se compararon los test de Fagerstrom y Mondor como predictores de
efectos secundarios (grafica 27):

Respecto al test de Fagerstrom
e Media en el grupo de intervencion.
—Entre los que no tuvieron reacciones adversas: 3, 57 (7).
—Entre los que si tuvieron: 5 (9).
e No hay relacion entre los parametros (NS).
e Media en el grupo control.
—Entre los que no tuvieron reacciones adversas: 3, 71 (7).
—Entre los que sf tuvieron: 6, 14 (7).
e No hay relacion entre los parametros (NS).

Respecto al Test de Henri Mondor
e Media en el grupo intervencion.
—Entre los que no tuvieron reacciones adversas: 11, 43 (7).
—Entre los que si tuvieron: 12, 89 (9).
e No hay relacién entre los parametros (NS).
e Media en el grupo control.
—Entre los que no tuvieron reacciones adversas: 14, 15 (13).
—Entre los que si tuvieron: 12, 6 (10).
e No hay relacién entre los parametros (NS).
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Relacion Fagerstrom-Mondor vs
Problemas con el tratamiento

B CONTROL ®INTERVENCION
13,93

12,63 12,78

11,33

MONDOR FAGERSTROM MONDOR FAGERSTROM

SIN PROBLEMAS CON PROBLEMAS

Grafica 27: Relacion entre los test de Fagerstrom y Mondor con la aparicién de problemas
para cumplir el tratamiento (NS).
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7. 4. Medicion del peso corporal

El peso medio en el grupo tras la entrevista inicial (EO) fue de 76.

En el primer control (E1) fue de 76, 68 +/-13, 60.
En el segundo control (E2) 78, 5 +/-20, 6.

En el tercer control (E3) 79, 5 +/-21, 1.

En el cuarto control (E4) 71, 3 +/-9, 44.

No hay diferencias entre los grupos y entrevistas hasta la entrevista a un afio de iniciar el

estudio.

Al realizar los célculos se observé que dos sujetos duplicaban la media distorsionandola,

por lo que se decidi6 prescindir de estos dos sujetos. La incidencia en los resultados hacia

que se elevara la media muy por encima de los valores del resto de los participantes ya que
duplicaban el peso del individuo medio de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.
La evolucion segun sujeto mediante el uso de la mediana y teniendo en consideracion si

forma parte del Grupo Control o Intervencién muestra que no hay diferencias entre el grupo
Control y el Intervencion hasta la entrevista realizada a los 365 dias (grafica 28).

75
74
73
72
71
70
69
68
67
66
65

74,1

73,6

69,96 69,94
69,18

8,9
68,38 68,38/, ‘\

DIA1 DIA7 DIA 28 DIA 84 DIA 365

= CONTROL =——INTERVENCION

Grafica 28: Evolucion del peso de los sujetos del Grupo Control e Intervencién,

a lo largo del estudio.
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7. 5. Adherencia terapéutica y medicion del éxito
del tratamiento

Respecto a la adherencia al tratamiento de deshabituacion tabaquica:

A las 12 semanas de iniciar el tratamiento (tablas 18 y19):

e 23 personas del grupo de intervencion (62, 16% del total) no habian recaido en el
habito de fumar.
e En el grupo de control, 8 personas (23, 53%) seguian sin fumar.

Tabla 18: Participantes que recayeron y no recayeron en el habito de fumar, en el grupo de

intervencion y en el grupo de control, tras 12 semanas de estudio. N=71.

12 SEMANAS p<0, 05 NO RECAIDA RECAIDA
8 26

CONTROL 23, 53% 76, 47%
23 14

INTERVENCION 62 16% 37 84%

Tabla 19: Recaidas y No Recaidas en el habito tabaquico, segun el origen del grupo
del que formaba parte el sujeto, tras 12 semanas de estudio. N=71.

12 SEMANAS p<0, 05 INTERVENCION CONTROL
14 26
RECAIDA 359 65%
23 8
NO RECAIDA 74, 19% 25, 81%

Estos datos de abstinencia a las 12 semanas, se representan graficamente de la siguiente
manera, diferenciando entre grupo control e intervencion (grafica 29).
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Tras 12 semanas

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Control Intervencion

B Norecaida M Recaida

Grafica 29: Grafica de adherencia al tratamiento, en el grupo de intervencion
y en el grupo de control, tras 12 semanas de estudio. N=71

A las 52 semanas de iniciar el tratamiento (tablas 19y 20):

Tras 52 semanas, la continuidad en la abstinencia de fumar se daba en 12 personas del
grupo de intervencion (32, 43%) y en 3 de los controles (8, 82%).

Tabla 20: Participantes que recayeron y no recayeron en el habito de fumar, en el grupo de
intervencion y en el grupo de control, tras 52 semanas de estudio. N=71.

52 SEMANAS p<0, 05 NO RECAIDA RECAIDA
3 31

CONTROL 8, 82% 91, 18%
12 25

INTERVENCION 32 43% 67, 57%
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Tabla 21: Recaidas y No Recaidas en el habito tabaquico, segun el origen del grupo del
que formaba parte el sujeto, tras 52 semanas de estudio. N=71.

52 SEMANAS p<o0, 05 NO RECAIDA RECAIDA
25 31
RECAIDA 44, 64% 55, 36%
12 3
NO RECAIDA 80% 20%

Tras 52 semanas

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Control Intervencion

B Norecaida M Recaida

Grafica 30: Grafica de barras que representa a los participantes que recayeron y no
recayeron en el habito de fumar, en el grupo de intervencion y en el grupo de control,
tras 52 semanas de estudio. N=71.
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Anadlisis de supervivencia

Tal y como se sefnalo en el punto 6 (Material y Métodos), se han calculado asimismo los
siguientes datos referidos a la supervivencia. Para ello, se considera que la Tasa de supervi-
vencia como cuantos de los sujetos que no fumaban, permanecian sin fumar.

Tasa de supervivencia para el Grupo Intervencion:
Revision E1 aE2=16/20=0, 8.

Revision E1 a E3=11/18 =0, 61.

Revisién E1 a E4=6/8 = 0, 75.

Tasa de supervivencia para el Grupo Control:
Revision CE1 aCE2=8/13 =0, 61.
Revision CE1a CE3=10/14=0, 71.
Revision CE1aCE4=2/5=0, 4.

Se ha realizado la siguiente grafica:

N2 Pacientes que continuan en el estudio

40

35

30

25

20

15

10

............. CONTROL

------- INTERVENCION

Logaritmica (CONTROL)

Logaritmica

(INTERVENCION)

100 200 300 400

Tiempo (dias)

Grafica 31: Evolucion de personas sin fumar segun revision.
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7. 6. Causas de incumplimiento

Se ha estudiado el comportamiento de las siguientes variables incluidas en los cuestionarios:

e Recaida.

e Reaccién adversa a medicamento (RAM).

e Precio.
e |Ineficacia.

e Cuestiones familiares .

e Ambiente.
e Otros.

Se han detallado los casos de incumplimiento en el grupo de intervencion y en el de

control, en cada una de las entrevistas, en funcion de la causa por frecuencia de aparicion.

A continuacion se detalla la distribucion del grupo de intervencion (E) y del grupo control

(CE), en funcién de cada variable (grafica 32). Existe en el control a los 7 dias una diferencia

entre ambos grupos, respecto a los problemas para cumplir el tratamiento (tabla 22).

Tabla 22: Problemas para cumplir el tratamiento para ambos grupos a los 7 dias.

1° control / 7 dias

No problemas para cumplir

Problemas cumplir

p<0, 05 tratamiento tratamiento
13 17
CONTROL 43, 33% 56, 67%
25 11
INTERVENCION 69, 44% 30, 56%

También en la sequnda entrevista realizada a los 28 dias se destaca una diferencia entre

ambos grupos (tabla 23).

Tabla 23: Problemas para cumplir el tratamiento para ambos grupos a los 28 dias.

2° control / 28 dias p<0, 05

No problemas para cumplir

Problemas cumplir

tratamiento

tratamiento

9 15

CONTROL 37, 5% 62, 5%
21 10

INTERVENCION 67. 74% 32, 26%
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En la tercera entrevista realizada a los 84 dias no se encuentran diferencias entre ambos
grupos (tabla 24).

Tabla 24: Problemas para cumplir el tratamiento para ambos grupos a los 84 dias.

3° control / 84 dias No problemas para cumplir Problemas cumplir
(NS) tratamiento tratamiento
5 9
CONTROL 35,71% 64, 29%
15 13
INTERVENCION 53, 57% 46, 43%

A partir de los 84 dias ya no existen diferencias entre los grupos, al igual que a los 365 dias
(tabla 25).

Tabla 25: Problemas para cumplir el tratamiento para ambos grupos a los 365 dias.

4° control / 365 dias No problemas para cumplir Problemas cumplir
(NS) tratamiento tratamiento
3 2
CONTROL 60% 40%
12 3
INTERVENCION 80% 20%

PROBLEMAS PARA CUMPLIR EL TRATAMIENTO
40

35

30

25

20

15

10

| S ——

7: Control  Intervencion 28: Control ~ Intervencion 84: Control | Intervencion 365: Control ' Intervencion

B Con problemas 11 17 10 15 3 9 3 2
W Sin problemas 25 13 21 9 15 5 12 3

Grafica 32: Evolucién de los problemas para cumplir el tratamiento en ambos grupos a lo
largo del tiempo.
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De esta manera, en la siguiente grafica se puede observar la evolucién a lo largo de las

entrevistas realizadas, la aparicién o no de problemas para cumplir el tratamiento en los

puntos 1 (una semana tras iniciar el tratamiento), 2 (al de un mes), 3 (a los 3 meses) y 4 (al

de un ano).

En la siguiente tabla 26 se representan las distintas causas atribuidas al incumplimiento

del tratamiento, que han sido sefialadas a lo largo de las entrevistas que tuvo el farmacéutico

con el sujeto durante el afio en el cual se realizé el estudio, tanto para el grupo control como

en el intervencion.

Tabla 26: Causas de incumplimiento en grupo control e intervencién a lo largo del estudio.

N=71.
7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS
CONTROL | INTERVENCION | CONTROL |INTERVENCION | CONTROL |INTERVENCION |CONTROL |JINTERVENCION

Recaida 20% 15, 38% 29% 9, 09% 50% 23,80% 50% 42, 85%
RAM 70% 69, 23% 65% 63, 63% 33% 9,52% 0% 0, 00%
Precio 5% 7, 69% 6% 9, 09% 0% 9,52% 0% 0, 00%
Ineficacia 5% 0 0% 0 0% 14, 28% 0% 14, 28%
Familia 0 0 0 0 0 14, 28% 0 14, 28%
Ambiente 0 7,69% 0 0 8,33% 9, 52% 0 14, 28%
Otros 0 0 0 18,18% | 8,33% | 19,04% 50% 14, 28%

La principal causa de incumplimiento se centra en las RAM, tanto en el grupo Intervencién
y Control (p<0, 05), sequido de las recaidas (graficas 33 y 34).
Se ha comparado las causas principales de incumplimiento en la siguiente gréfica, segun

su frecuencia de aparicion, diferenciando entre el grupo Control y el Intervencion.
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Grafica 33: Causas de incumplimiento a lo largo del estudio para el Grupo Control.
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Grafica 34: Causas de incumplimiento a lo largo del estudio para el Grupo Intervencién.
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Una vez destacadas las dos causas principales, usando la técnica del “Diagrama de Pare-
to”, se han destacado como las principales causas de incumplimiento la paricion de RAM y
el incumplimiento.

Para describir la tendencia de aparicion de estas causas principales se ha realizado la si-
guiente grafica 35:

PRINCIPALES CAUSAS DE INCUMPLIMIENTO

100%

Q0%
c ’ N\
S 80% \
Q
T 70%
& 60% \
@
T 50%
s
S 40%
g 30%
(3]
® 0%
[T

10%

o l H B

CONTROL 'NNTCEIE‘I{'JE CONTROL 'NNTSE‘IGE CONTROL 'NNTCE%K]E CONTROL 'NNTC'ElCR)‘[fJE
7 28 84 365

mRECAIDA|  20% 1538% | 29.41% 9,09% 50% 23,80% 50% 42,85%
RAM 70% 69,23% | 64.70% | 63.63% | 3333% 9,52% 0,00% 0,00%

Grafica 35: Frecuencia de aparicion de las principales causas de incumplimiento (RAM y
Recaida) a lo largo del estudio.

Vista la tendencia, se ha descrito en la siguiente grafica 36 la relacion existente en el gru-
po Control e Intervencion, referido al incumplimiento por recaida, a lo largo del estudio, con
los siguientes resultados:

Finalmente, una vez destacada la apariciéon de RAM y su importancia se hizo la grafica 37
de la evolucion de estas y su relacién con el incumplimiento a lo largo del estudio:
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Incumplimiento por Recaida en el
Grupo Control y en el Grupo
Intervencion

10
8
6
4
2
0
7 dias 28 dias 84 dias 365 dias
H Control 3 5 5 1
M Intervencion 2 1 3 3

Grafica 36: Incumplimiento por recaida en ambos grupos, a lo largo del estudio.

Incumplimiento por RAM en el Grupo
Controly en el Grupo Intervencion

25
20

15

10

7 dias 28 dias 84 dias 365dias

B Intervencion 9 7 2

H Control 14 11 5

Grafica 37: Incumplimiento por RAM en ambos grupos, a lo largo del estudio.
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7. 7. Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM)

Como se ha podido observar previamente y a través de los cuestionarios, la aparicion de
RAM es una causa de incumplimiento a tener en cuenta.

Se puede observar, que fueron 23 los sujetos del grupo intervencion los que remitieron
padecer alguna RAM a lo largo del estudio, lo que supone el 63, 88% de los sujetos (grafica
38).

Por otra parte, fueron 17 los sujetos del grupo control que remitieron padecer alguna
RAM a lo largo del estudio, lo que supone el 48, 57% de los sujetos.

70 63,88
60

50
40
30
20

10

0

Porcentaje de afectados por RAM

B CONTROL ®INTERVENCION

Grafica 38: Tanto por ciento de sujetos que sufrieron alguna RAM a lo largo del estudio.

Aunque, en general, no se observan desviaciones entre los grupos control e intervencion,
si se aprecia una diferencia debida a la actuacién del farmacéutico en el grupo intervencién
y a su proactividad en la busqueda de RAM. Esta diferencia muestra la actividad del farma-
céutico del grupo intervencion en pos del sequimiento del sujeto.

En la siguiente tabla 27 se detallan los sujetos del grupo Intervenciéon que como minimo
han tenido una vez la RAM descrita:
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Tabla 27: Incidencia real de Reacciones adversas en el Grupo Intervencion segun tipologia.

N=37.

RAM N° Sujetos Frecuencia
Sequedad bucal 16 43,24
Nauseas 15 40, 54
Incremento apetito 15 40, 54
Suefos anormales 11 29,73
Insomnio 7 18, 92
Flatulencia 7 18, 92
Disgeusia 6 16, 22
Somnolencia 5 13, 51
Molestias abdominales 5 13, 51
Dolor de cabeza 4 10, 81
Dispepsia 4 10, 81
Mareos 3 8,10
Vomitos 3 8,10
Estrefimiento 3 8,10
Distension abdominal 3 8,10
Fatiga 2 5,40
Diarrea 0 0, 00

En los controles realizados (E1 a los 7 dias, E2 a los 28 dias y E3 a los 84 dias) durante el
tratamiento de deshabituacion tabaquica se realizaron cuestiones referidas a la aparicion
de reacciones adversas (RAM), con los siguientes resultados (grafica 39).

Asimismo, se han comparado con los reflejados en la Tabla 5 que aparecen en el punto
3.3, resultando las tablas 28 y 29:
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Grafica 39: Nimero de RAM totales aparecidas segun tipologia a lo largo del estudio.
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Tabla 28: Tabla de aparicién de reacciones adversas medicamentosas en los sujetos de las

farmacias del grupo Intervencion a lo largo de los tres primeros controles (E1, E1y E3). N=

Reaccién Adversa
N

(% total en el control)

37.

Frecuencia
segun Ficha

Técnica

Relacion de
frecuencia

12 (35,

9 (32,

- 0, 0,
Nauseas - SN 12 (33, 33%) 48%) 14%) =10%
10 (32,
Sequedad bucal - SN 9 (33, 3%) 26%) 7 (25%) 1a10%
. 7 (22 8 (28
- 0, ’ 1] 0,
Apetito - SN 9(25%) 589%) 57%) 1a10%
_ 6 (19 4014
_ 0, 1 2 > 0,
Suefios anormales - SN 9 (25%) 359%) 29%) =10%
. 6 (19 4 (14
_ o) ' ' [o) —
Insomnio - SN 2 (5, 56%) 359%) 29%) >10% =
. 13
- [0) 0, ’ o,
Flatulencia - SN 6 (16, 67%) | 3 (9, 68%) 57%) 1a10%
Disgeusia - SN 411, 11%) > (16, 0 1a10%
! 13%)
. 13
- 0, 0, ’ 0,
Somnolencia - SN 3(8,33%) | 3(9, 68%) 57%) 1a10%
13,
Dolor de cabeza - SN 4(11,11%) | 1(3,23%) 57%) =10%
Molestias abdominales o o 13, o
SN 3(8,33%) | 2(6,45%) 57%) 1a10%
. . 13
- 0, o) ' 0,
Dispepsia - SN 2(5,56%) | 3(9, 68%) 57%) 1a10%
13
- o, [0) ! o)
Mareos - SN 2(5,56%) | 1(3,23%) 57%) 1a10%
. 13
- 0, [0) ’ 0,
Vémitos - SN 2(5,56%) | 1(3,23%) 57%) 1a10%
Estrefiimiento - SN 3(8,33%) | 1(3,23%) 0 1a10%
Distension abdominal - o 2(7, o
SN 0 2 (6, 46%) 149%) 1a10%
Fatiga - SN 12, 78%) 1(3, 23%) 0 1a10%
Diarrea - SN 0 0 0 1a10%
Total sujetos 36 31 28
Total de RA 74 63 41
RA/sujeto 2,06 2,03 1,46

139



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

Tabla 29: Tabla de aparicién de RAM en los sujetos del grupo Intervencién,
en cualguier momento del estudio frente a lo indicado en la Ficha Técnica (FT). N=37.

Frecuencia Ficha Relacion FT/

Frecuencia Real .
Técnica Real

N° Sujetos

Sequedad bucal 16 43,24 =210%

Nauseas 15 40, 54 1a10%

Incremento 15 40, 54 1210%

apetito

Suefos anormales 11 29, 73 =10%

Insomnio 7 18, 92 =>10% =
Flatulencia 7 18, 92 1a10%

Disgeusia 6 16, 22 1a10%

Somnolencia 5 13, 51 1a10%

Molestias abdom 5 13, 51 =10% =
Dolor de cabeza 4 10, 81 1a10% =
Dispepsia 4 10, 81 1a10% =
Mareos 3 8, 11 1a10% =
Vémitos 3 8, 11 1a10% =
Estrefimiento 3 8, 11 1a10% =
Distension 3 8, 11 1a10% -
abdominal

Fatiga 2 5,41 1a10% =
Diarrea 0 0, 00 1a10%
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7. 8. Escala Minnesota de Abstinencia a la Nicotina
o MNWS

A lo largo del estudio se utilizé durante los tres primeros controles (E1, E2 y E3) corres-
pondientes a los 7, 28 y 84 dias, la Escala Minnesota de Abstinencia a la Nicotina o MNWS
en los sujetos de las farmacias intervencion, tal y como se ha descrito en el punto 6 (Material
y métodos).

El objetivo consistia en evaluar el ansia o “craving” por fumar. Se valor6 cada item de O
a 4: del intervencion:

e 0 =Nada.

e 1 =Escaso.

e 2 =lLleve.

e 3 =Moderado.
e 4 =Intenso.

Con los siguientes resultados (tabla 30):

Tabla 30: Resultados segun la escala de Minnesota en los efectos secundarios mas

frecuentes en los sujetos de estudio en los 3 primeros controles.

1° Control
Deseo fumar 3 5 10 12 6
Ansioso 8 6 9 11 2
Pesadillas 17 2 4 11 2
Apetito 9 10 7 7 3
Apetito 8 8 8 3 4
Pesadillas 15 3 4 5 4
Deseo fumar 6 10 10 3 2
Nauseas 19 0 5 3 4

ool

Enojado 16 7 2 3 4
Apetito 6 9 9 3 1
Deprimido 16 9 0 2 1

141



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

Las siguientes graficas de barras (graficas 40, 41y 42), representan los sintomas de ansia
de fumar mas frecuentes a lo largo de los tres primeros controles en los sujetos del grupo
intervencion; teniendo los siguientes datos los correspondientes valores:

e (0 =Nada

e | =Escaso

e 2=leve

e 3 = Moderado

e 4 =Intenso

18

16

14

12 m0

10 ml
8 N2
6
4 m3
2 m4
0

Deseo fumar Ansioso Pesadillas Apetito

Grafica 40: Grafica de barras de resultados segun la escala de Minnesota en los sintomas
de ansia de fumar mas frecuentes en los sujetos de estudio en E1 - 7 dias.
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Apetito Pesadillas Deseo fumar Nauseas

Grafica 41: Grafica de barras de resultados segun la escala de Minnesota en los sintomas
de ansia de fumar mas frecuentes en los sujetos de estudio en E2 - 28 dias.
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18
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Grafica 42: Grafica de barras de resultados segun la escala de Minnesota en los sintomas
de ansia de fumar mas frecuentes en los sujetos de estudio en E3 - 84 dias.
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7. 9. Calidad de vida

Tanto en el grupo intervencion como en el control se realizd en la entrevista inicial (EO)
se midi6 cual era la percepcion de la calidad de vida del sujeto en el momento de la EO. En
una escala de 1 a 100, la puntuacion media sobre su calidad de vida fue de 67, 4 +/-14, 22.

Los resultados fueron los siguientes (tablas 31y 32; grafica 43):

Tabla 31: Opiniones de los encuestados sobre su calidad de vida en 5 aspectos, segun
el cuestionario EQ-5D-3L, tras la entrevista inicial o EO a los sujetos tanto del grupo

intervencion como a los del grupo control.

Sin Problemas Algun problema Grandes problemas
Movilidad 62 (87, 32%) 9(12, 67%) 0
Cuidado personal 68 (95, 77%) 1(2,41%) 0 (2 en blanco)
Actividades cotidianas 58 (81, 69%) 10 (14, 08%) 0(3 en blanco)
Dolor y malestar 53 (74, 65%) 18 (25, 35%) 0
Ansiedad y depresion 38 (53, 52%) 28 (39, 44) 5(7, 04%)

Tabla 32: Opiniones de los encuestados sobre su calidad de vida en 5 aspectos, segun el
cuestionario EQ-5D-3L, en la entrevista final o E4, al cabo de 365 dias, a los sujetos tanto
del grupo intervencion como a los del grupo control.

Sin Problemas Algun problema Grandes problemas
Movilidad 15 (100%) 0 0
Cuidado personal 15 (100%) 0 0
Actividades cotidianas 15 (100%) 0 0
Dolor y malestar 14 (93, 33%) 1(6, 67%) 0
Ansiedad y depresion 14 (93, 33%) 1(6, 67%) 0
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Grafica 43: Grafica de barras de las opiniones de los encuestados sobre su calidad de vida
en 5 aspectos, segun el cuestionario EQ-5D-3L, tras la entrevista inicial o EO a los sujetos
tanto del grupo intervencién como a los del grupo control.

El cuestionario EQ-5D-3L se ha usado para describir el estado de salud autopercibido y
la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de los participantes en el estudio para
medir el cambio experimentado. Se dan 3 valores:

e 1:No tiene ningun problema.
e 2:Tiene algun problema.
e 3:Tiene bastantes problemas.

Los resultados para el Grupo Control aparecen reflejados en la grafica 44, mientras
que los del Grupo Intervencion, aparecen en la grafica 45.

La tendencia es a acercarse al valor 1, que significa “No tiene ninguin problema”, por
lo que indica un alto valor de calidad de vida.

Al comparar ambos grupos, se obtienen los siguientes resultados reflejados en la
grafica 46.

Respecto a la representacion de la calidad de vida segun la EVA, la grafica 47 compara
los valores de calidad de vida en la encuesta inicial (EO) para los dos grupos (Intervencion y
Control).
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Evolucion de los valores del Cuestionario

EQ-5D-3L para el Grupo CONTROL
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Grafica 44: Evolucion de los valores del test EQ-5D-3L para el grupo Control.

Evolucion de los valores del Cuestionario
EQ-5D-3L para el Grupo INTERVENCION
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Grafica 45: Evolucion de los valores del test EQ-5D-3L para el grupo Intervencion.



Comparativa de la evolucion de los valores del
cuestionario EQ-5D-3L para ambos grupos

RESULTADOS
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Grafica 46: Evolucion de los valores del test EQ-5D-3L para ambos grupos.
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Grafico 47: Calidad de vida percibida en la encuesta inicial (EO) para ambos grupos.

147




INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

La siguiente grafica 48 compara los valores de calidad de vida segun la EVA, en la encuesta
inicial (EO) diferenciando entre los grupos Intervencién y Control.

m Control m Intervencion

9
8 8
6
4 4 4 4 4
3
2 2 2

1 1 11 1 1 1 11

I 0o BnON AR 0o I 1l
40 45 50 55 60 63 65 70 75 78 80 90 100

Grafico 48: Calidad de vida percibida en la encuesta inicial (EO) para los grupos Control
e Intervencion.

Comparando valores de la EVA, nos dan los siguientes resultados respecto a la entrevista
inicial:

e En EO, para el grupo Intervencién nos da un valor de: 68, 68 +/- 12, 53.
e En CEO, para el grupo Control nos da un valor de: 66, 12 +/- 15, 81.

Respecto a la entrevista final (E4/CE4):

e En E4, para el grupo Intervencién nos da un valor de: 79, 61 +/- 7, 83.
e En CE4, para el grupo Control nos da un valor de: 76, 4 +/- 8, 73.

Los valores de la EVA del grupo Control en la entrevista inicial (EO) y al cabo de un afo

fueron los siguientes (grafica 49).
Por otra parte para ver la variabilidad de estos resultados se ha realizado la grafica 50.
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Grafica 49: Valoracion del estado de salud al inicia y al acabar el estudio. N=71.
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Grafica 50: Calidad de vida percibida por los sujetos segun la EVA a los 365 dias de iniciar

el estudio.

Como conclusion, no hay diferencias significativas entre intervencion y control tanto en
EO como E4.
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No hay diferencias significativas comparando entre el grupo control en la entrevista inicial
y la entrevista final.

Si hay diferencias significativas entre los valores del grupo Intervencién en la entrevista
inicial (EO) y los valores de la entrevista final (E4) e intervencion .

De esta manera, se concluye que la calidad de vida percibida entre los sujetos de la inter-
vencién al inicio y en el Ultimo control, fue superior en los de intervencién.

7. 10. Vareniclina y alcohol

Respecto al consumo de alcohol, concomitante con el uso del medicamento, se han ob-
tenido los siguientes datos (grafica 51).

Consumidores de alcohol a lo largo
del estudio

B CONTROL mINTERVENCION

80,0 80,0 80,0
13,5

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365DIAS

Grafica 51: Proporcion de consumidores de alcohol a lo largo del estudio.
Se ha observado que la frecuencia de consumo de alcohol o los resultados del test de ape-

tencia por el alcohol no influyen sobre el cumplimiento del tratamiento, tanto en los sujetos
de intervencién, como en los controles (graficas 52 y 53).
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Grupo Control: Cambios en el habito
de consumo de alcohol

mMENOR ®mMAYOR mIGUAL

100
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Grafica 52: Modificaciones en los habitos de consumo durante el estudio para el Grupo
Control.

Grupo Intervencion: Cambios en el
habito de consumo de alcohol
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Grafica 53: Modificaciones en los habitos de consumo durante el estudio para el Grupo
Intervencion.
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Se aprecia una disminucién importante del consumo de alcohol del grupo control y una
disminucién mas leve en el grupo Intervencion.

Asimismo no se observan cambios en la apetencia por el consumo de alcohol en el grupo
intervencion si bien se destaca que en el grupo control una parte importante tenian mayor
apetencia por el consumo de alcohol, mientras que en el grupo intervencion mostraban una
menor apetencia al consumo.

La apetencia por el consumo de alcohol al final del estudio es igual y superior para con-
trol, mientras que en el grupo Intervencion es igual o inferior.
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DISCUSION

Respecto al entorno y, las farmacias y farmacéuticos.

En el presente estudio se han reclutado 70 farmacias y 119 farmacéuticos respectiva-
mente. En Bizkaia, segun los datos facilitados por el COFBi a 1 de enero de 2015, hay 434
oficinas de farmacia y 1748 farmacéuticos, de los cuales ejercen su actividad en la oficina
de farmacia 1317 (73, 3% del total). Finalmente los participantes en el estudio fueron 14
farmacias en el Grupo Control y 14 en el Grupo Intervencién, siendo representativas de la
realidad de la ordenacion farmacéutica de Bizkaia.

La distribucion de farmacias a nivel de Bizkaia esta determinado por la legislacion tanto
en distancias como en numero de habitantes, lo que hace que el estudio represente la situa-
cion real de Bizkaia.' De esta manera, se considera que tanto el n° de farmacias como el de
farmacéuticos son caracteristicos del mapa farmacéutico de Bizkaia equilibrando de forma
natural los dos grupos, independientemente de su interés en la participacion del estudio. Un
reparto equilibrado en la relacion entre el nimero de farmacias en la OSI'y el nUmero total
de oficinas de farmacia que hay en Bizkaia, ha evitado el sesgo de participacion.

Estas cifras representan al 16, 13% de las oficinas de farmacia de Bizkaia. Al ser un es-
tudio realizado en establecimientos privados de orientacion publica, tal y como las define la
legislacion, tiene un especial valor, mas alla de la significancia, que este numero de farma-
céuticos y de farmacias comunitarias hayan decidido participar en la presente iniciativa y de
forma totalmente desinteresada.'®®

Cabe destacar que con el sistema de aleatorizacién que se ha empleado, pareando el tipo
de farmacias en ambos grupos (urbana, rural y de paso) se ha conseguido una representati-
vidad homogénea de la oferta farmacéutica de Bizkaia. Con este sistema se ha pretendido
consequir una representatividad adecuada.* 71 184

Los farmacéuticos participantes en el estudio supusieron el 8, 9% del total de los far-
macéuticos comunitarios, lo que no significa que sean sélo el 8, 9% de los farmacéuticos
quienes estan desarrollando labores en tareas de seguimiento terapéutico, adherencia o
deshabituacién tabaquica ya que actualmente existen distintas iniciativas enmarcadas como
la presente en el campo de la “Atencion Farmacéutica” en las que estan trabajando los far-
macéuticos.”!

Finalmente los participantes en el estudio fueron 14 farmacias en el Grupo Control y 14
en el Grupo Intervencion, siendo representativas de la realidad de la ordenaciéon farmacéu-
tica de Bizkaia. Este marco, es el que se ha considerado adecuado para realizar el presente
estudio. La farmacia comunitaria estd empezando a dar pasos firmes orientados a dar un
perfil mas asistencial y mostrar las capacidades sanitarias para las que se ha formado por
encima de los intereses econémicos* como desprenden estos resultados.
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Respecto a los sujetos, segun los resultados del estudio, se sugiere que la intervencién
del farmacéutico es un pilar fundamental en el éxito del tratamiento frente al grupo control.

Esta afirmacion se sustenta en que un reclutamiento homogéneo de sujetos al azar, el
sexo, la edad y la motivacion no intervienen en el éxito del tratamiento y los test realizados.

El numero de sujetos de cada grupo intervencién/control fue equilibrado. No se han en-
contrado tras el analisis de los cuestionarios iniciales caracteristicas que sugieran diferencias
entre ambos grupos a la hora de valorar la adherencia al tratamiento. De hecho, tras realizar-
se los distintos test' al inicio del estudio no se detectaron entre ambos grupos diferencias
resefables.

Estos hallazgos nos llevan a sefialar los resultados de los citados y distintos tests™ 76 que
se han realizado no son diferentes entre el grupo Control e Intervencién, por lo tanto es un
estudio que se parte de igual a igual.’® Las diferencias obtenidas en ambos grupos que se re-
flejan en los resultados del estudio no se deben al azar sino a la intervencion del farmacéutico.

Respecto al reclutamiento de los sujetos, se hizo de forma equitativa tras la aleatori-
zacion de las farmacias segun fueran grupo control o grupo intervencion (48% y 52%
respectivamente). Asi, en la distribucion de sexos no hubo diferencias significativas entre
los sujetos de ambos grupos. Por otra parte, se ha observado que en los Ultimos afos, si
bien existia una diferencia en cuanto al consumo de tabaco entre hombres y mujeres, esta
se ha ido disminuyendo paulatinamente, reduciéndose la brecha y aproximandose ambos
sexos ya que mientras que el consumo en hombres disminuye, el de mujeres aumenta,
acercandose a la paridad.”® En consecuencia y respecto a su representatividad, no ha
habido diferencias entre hombres y mujeres y su distribucion entre los grupos control e
intervencion. & 34

Se debe sefialar que un porcentaje muy importante de los sujetos que iniciaban el
tratamiento de deshabituacion desde la farmacia comunitaria (85%), no participaban
en programas de deshabituacién tabaquica grupal o individual en el centro de salud, a
pesar de ser considerado un factor de éxito en la deshabituacion el participar en terapias
individuales o grupales de deshabituacion tabaquica.'® Dentro del 15% del total de los
sujetos que participaban en grupos de deshabituacion tabaquica en los centros de salud
se ha observado que el 55% formaban parte del grupo Intervenciéon y el 45% restante
formaban parte del grupo Control. Este dato, sumado al de los sujetos que al cabo de
un ano lograron la deshabituacion tabaquica nos indica que aparentemente, en nuestro
estudio, formar parte de estos grupos de deshabituacion no afectaba a un mayor éxito
en la cesacion tabaquica. Se ha tenido en cuenta los datos reflejados en los ultimos
informes sobre consumo de tabaco,”' 7% '8 centrandonos en la singularidad de Bizkaia y las
diferencias existentes entre las OSI que reafirman el reclutamiento realizado.
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Como se ha indicado previamente, la revision sistematica realizada ha evidenciado es-
casez de estudios previos y de resultados epidemioldgicos en este tipo de intervenciones,
lo que ha complicado la busqueda y determinacion'®® 1%0: 191192 de| tamafio muestral. De
cualquier forma se ha hecho una aproximacién a través de datos de prevalencia de personas
fumadoras por grupo de edad y sexo (CAPV 2013), el porcentaje de poblacion fumadora por
sexo y por Comarca (CAPV 2007) y las compras realizadas desde las oficinas de farmacia de
Bizkaia a los almacenes de distribucion durante 2013-2015.

El estudio cont6é con un piloto previamente®' para validar los cuestionarios EZERRE.™*
194195 E| haber realizado un estudio piloto previo para validar los cuestionaros ha permitido
ademas afinar y perfeccionar estas herramientas.

Por otra parte, el calculo de la muestra se ha visto dificultado por la imposibilidad de
determinar el nimero real de farmacos en cuestion. Para obtener el consumo de vareniclina
se solicito a los almacenes distribuidores asentados en Bizkaia, datos sobre el nimero de en-
vases que distribuian a las farmacias comunitarias. Se tuvo en cuenta que este dato solo nos
indicaba las compras de las farmacias de Bizkaia. No nos sefialaba si realmente se dispensa-
ron o si se quedaron en la oficina de farmacia a la espera del sujeto, si fueron dispensadas a
un solo sujeto o si el mismo sujeto trat6é de dejar de fumar mas de una vez con vareniclina,
si los envases fueron solicitados a los almacenes y devueltos al poco tiempo al no ser solicita-
dos de nuevo el sujeto o no acudir a recogerlo cuando era encargado y no se disponia en la
farmacia o si fueron afectados por otros datos extrinsecos al estudio con significancia esta-
distica. Ademas, el medicamento no esta subvencionado por la Seguridad Social, lo que no
nos puede facilitar datos de feed back reales, mas alla de los remitidos el propio laboratorio
fabricante. 6. 197. 198

De esta manera y con la informacion que pudo manejarse no podia identificarse el con-
sumo real de vareniclina por los sujetos ya que no toda dispensacion suponia el consumo
de medicamento. La importancia se encontraba en calcular los tratamientos reales que se
iniciaban verdaderamente.

Tal y como indicamos anteriormente, debemos recordar que este calculo nos da valores
aproximativos ya que un envase sea vendido del almacén distribuidor a la oficina de farma-
cia, no implica que ese mismo envase sea dispensado al sujeto y las rotaciones de productos
son diferentes entre las oficinas de farmacia. De esta manera, puede darse la situacién de
que varios de estos envases no hayan sido dispensados o incluso que hayan caducado y se
hayan derivado para su eliminacion mediante el punto SIGRE.

Con el fin de afinar mas la estimacién sobre el consumo de vareniclina y aproximarnos
al consumo real de este medicamento, se solicité a los almacenes de distribucién cual es el
porcentaje de devoluciones de medicamentos solicitados por la farmacias y en algunos casos
estas pueden llegar a superar el 25% de las peticiones desde la farmacia comunitaria.
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Antes de iniciar el estudio, se hizo una aproximacion al calculo del tamafio muestral que
fue de 217. Al realizar este calculo, tal y como se ha sefialado anteriormente no se tuvieron
en cuenta los condicionantes que acabamos de sefialar, que han modificado el reclutamiento
de los pacientes, asi como la participacion de las farmacias.

Tras iniciar el estudio, se precis6 6 meses de reclutamiento y un afio de seguimiento tras
el cual se obtuvieron los 71 sujetos. Debido a las variables anteriormente citadas y a otras
circunstancias que aparecieron posteriormente, la cifra de sujetos reclutados para establecer
las lineas de trabajo del estudio y poder estimar la intervencion del farmacéutico se vio mo-
dificada.'®

La mayoria de los estudios realizados desde las farmacias comunitarias se han desarrollado
en condiciones ideales, como es nuestro caso, con vistas a una implementacion generalizada
del servicio propuesto de la farmacia comunitaria en actividades de salud publica. De esta
manera, este estudio, pretende sentar unas bases para la identificacion las posibilidades de la
colaboracién farmacéutica en condiciones reales.'® 1%

La incertidumbre planteada respecto al tamafo muestral, se ha resuelto en otros estudios,
mediante las investigaciones en implementacion.

La denominada investigacion?°" 202 en implementacion, ha surgido en los ultimos 15 afios
para dar respuesta a una realidad: los pacientes solo reciben la mitad de los tratamientos re-
comendados para ellos y en la mitad de las ocasiones, intervenciones y programas de probada
eficacia, que les beneficiarian, no se utilizan de forma generalizada. De esta manera, ¢ por que
ocurre esto? .;Como podriamos hacer que los tratamientos se apliquen de forma apropiada
con todos los que se beneficiarian de ello? .;Que tenemos que hacer para que esto cambie?
Esto ultimo, el disefio y evaluacién de estrategias de implementacion, es el nucleo del tema
al que nos referimos.

Como los sistemas de salud trabajan en condiciones cada vez mas dinamicas y con recursos
limitados, las estrategias basadas en la evidencia son esenciales con el fin de garantizar que
las inversiones en investigacion maximizan el valor de la salud y mejoran la salud publica. La
“implementacién” desempefa un papel fundamental en el apoyo a estos esfuerzos.'%

El estudio publicado en 2015 en “New England Journal of Medicine” por Bouten, Huijts,
Bolkenbaas y colaboradores, ha sido un claro ejemplo, referido a la vacuna del neumococo.?®
El el citado estudio, si bien a lo largo del primer afo no se alcanzaron los sujetos previstos
inicialmente, con los datos obtenidos tras ese primer afo, se ha considerado no obtener mas
sujetos ya que se cumplia el objetivo del estudio. En nuestro caso, y haciendo un paralelismo,
se ha seguido con el mismo planteamiento.

Una vez que se ha destacado que ambas poblaciones eran comparables, se van a responder
las respuestas referidas al objetivo e hipotesis del estudio y la relacién de la intervencion del
farmacéutico comunitario con la Adherencia terapéutica y mediciéon del éxito del tratamiento.
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Los datos de adherencia farmacoterapéutica para vareniclina, segun los estudios realizados
y publicada en la ficha técnica,'" # 8 2% indican que a las 9-12 semanas es aproximadamente
del 40%. Por otra parte, la adherencia farmacoterapéutica a las 52 semanas es cercana al 22 %.

Uno de los objetivos del estudio era conseguir que el cumplimiento y adherencia farma-
coterapéutica para vareniclina sea superior al 50% a las 9-12 semanas. Asimismo, a las 52
semanas se buscaba conseguir que el cumplimiento y adherencia farmacoterapéutica fuera
superior al 35%

Una vez finalizado el estudio, la adherencia al tratamiento con vareniclina fue 62, 16%
a las 12 semanas, frente al 23, 53% del grupo control. Al cabo de 52 semanas los datos de
adherencia son de 32, 43% para el grupo intervencion y 8, 82% para los sujetos control.

Respecto a las proporciones de personas que habian recaido y las que no lo habian hecho,
en el grupo de intervencion y el de control, en la semana 12 y 52, se observa que la continui-
dad en la abstinencia de fumar es significativamente mayor en el grupo de intervenciéon que
en el de control en los dos momentos sefalados.

Estos resultados cumplen los objetivos planteados e indican que una dispensacion apoya-
da en herramientas de atencion farmacéutica como las que se plantean para el farmacéutico
comunitario mediante el “Programa EZERRE", incrementan las posibilidades de éxito en la
cesacion tabaquica y la intervencion del farmacéutico optimiza los resultados.

Tal y como se ha sefialado anteriormente, para comprobar que los grupos eran compara-
bles, se realizaron a todos los sujetos al inicio una encuesta de dependencia (Test de Fagers-
trém), resultando los grupos similares. 6 67. 186

El perfil de nuestros sujetos, tanto en el grupo intervencion como en el control, es aquel
que responde a la siguiente tendencia: le es dificil fumar en lugares donde esta prohibido,
el cigarro que mas le cuesta no fumar no es el de primera hora de la mafana (que se suele
asociar a dependencias altas al habito tabaquico), no fuma mas a primera hora del dia que a
otras horas y cuando el sujeto esta enfermo o guardando cama, fuma indistintamente. Lo que
implica que la media de los sujetos del grupo Intervencién y Control tienen una dependencia
a la nicotina media-baja. De esta manera, comparando el grupo Control con el Intervencion,
se observa que no hay diferencia entre ambos grupos en la entrevista inicial.

Otra medicion que se realizé al inicio del estudio para ponderar los grupos al igual con
Fagerstrom® fue el Test de motivacién o Test de Henri Mondor.?% 2% En el primer dia que
participaban en el estudio, en la entrevista inicial, el valor medio para ambos grupos fue 13,
25 +/- 3, 51 lo que indica que el sujeto, segun la valoracion del test “tiene bastantes posibili-
dades” de acabar con éxito el tratamiento.

Al ver los resultados por grupos, se observa que tanto los sujetos del grupo control como
del grupo intervencion mostraron de media bastantes posibilidades de conseguir la deshabi-
tuacion, en este test de motivacion.
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Cabe sefialar que el grupo intervencién, contaba de partida con los valores ligeramente
mas elevados que el grupo control y en consecuencia con una mayor motivacién, pero se
consideran equivalentes.

Las siguientes items del Test de Mondor que han mostrado relevancia son los siguientes:
Los sujetos tienen un peso estable, tienen la costumbre de lograr lo que emprenden, tienen
buena moral actualmente, no tienen nifios de corta edad, van a cuidar su aspecto fisico,
hacen deporte o tienen intencion de hacer deporte, en el plano familiar todo va bien y su
actividad profesional esta sin problemas. Este perfil es muy adecuado para este tipo de tra-
bajos, ya que suelen tener estas caracteristicas y permiten su comparacion.2%

Al valorar el test de Mondor, se comprob6 que no se registraban diferencias significativas
al valorar la media de dicho test. Tampoco en funcién de los valores del test de Fagerstrom.

La tipologia del sujeto por tanto, es similar y adecuada a otros estudios que se han anali-
zado.?%” Este valor enlaza con los obtenidos con el Test de Fagerstrém, dandonos un perfil de
sujeto bastante motivado y con una dependencia media-baja al tabaco. De esta forma, este

perfil de sujeto es el mas frecuente y el que segun la bibliografia,®® ¢’

mas probabilidades
tedricas tendria de conseguir una deshabituacion tabaquica completa al cabo de un afio. Por
ello, el farmacéutico comunitario deberia aprovechar los test del “Programa EZERRE", para
identificar al sujeto cuyo perfil resulte idéneo para lograr el objetivo. La poblacién diana de
las farmacias, observada, responderia a este tipo de perfil que se ha reclutado.?%8 209

Otro criterio de uniformidad es el relativo a la evolucion del peso de los sujetos. Desde la
farmacia se ha observado que los sujetos muestran preocupacion a este aspecto.?'% 211

La media de peso inicial no ha mostrado diferencias significativas entre grupo de inter-
vencién y grupo control,™?lo que no proporciona ningun dato concluyente a priori. Teniendo
en consideracion que la media ponderada en los sujetos del estudio es 75, 5 kg'? y que el
peso medio declarado de los espafioles es de 73, 67 kg, los valores medidos en el estudio se
encontraban dentro de los limites.

En el test de Mondor se realizé la pregunta “Mi peso es habitualmente estable” tanto a
los sujetos del grupo control e intervencion sin que hubiera diferencias entre los resultados
obtenidos. Tampoco se detectaron diferencias de peso medio de los participantes en cada
una de las fases, salvo que al final del estudio, los sujetos del grupo intervenciéon habian per-
dido al cabo de un afio mas peso que los del grupo control. Este resultado va acorde con los
diferentes meta-analisis que consideran que de media, a lo largo del primer afio tras dejar de
fumar, los sujetos incrementan su peso en 4-5 kg, pero al cumplir un afio, empiezan a perder
peso.2'0 Esta situacién, podria servir como indicador de la calidad de la intervencién. En este
aspecto, la intervencion del farmacéutico recomendando medidas higiénico-dietéticas han

reforzado estos resultados.?'% 2'3
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Una vez destacados los resultados referidos a la adherencia, parece oportuno analizar
las razones del incumplimiento?'* y compararlas con otros estudios similares que encuen-
tran causas de abandono parecidas a las del estudio?' 2'® 27 como son el incumplimiento
debido a la aparicién de Reacciones Adversas Medicamentosas y las “Recaidas”. El estudio
COMPASS'™® relacioné al igual que en el presente estudio la aparicién de RAM con la falta
de cumplimiento, concluyendo que eran necesarias herramientas innovadoras, como las que
ofrece el “Programa EZERRE" para mejorar la adherencia. Otros estudios similares al que se
ha realizado, han relacionado la discontinuacién del tratamiento con otras variables ademas
de las RAM, como son la ineficacia de la terapia, " el nivel socioeconémico, las condiciones
ambientales y el precio,"® ' llegando a conclusiones muy similares. Estos estudios con los
que se compara el “Programa EZERRE"” nos dan una idea de que es posible y recomendable,
universalizar las técnicas y herramientas desarrolladas para obtener mejores resultados que
los obtenidos en los estudios con los que se han comparado.

Los datos sefialan una relacién firme??° entre la existencia de problemas para sequir el
tratamiento y que estos sean debidos a la aparicion de reacciones adversas medicamento-
sas (RAM), asi como a la aparicion de tentativas y recaidas. Cabe sefialar que se ha descrito
dentro del apartado 4 “Adherencia Terapéutica” a la causa denominada como “Recaida” no
como un fracaso, en la deshabituacién tabaquica.

Antes de iniciar el estudio, se detecté desde las oficinas de farmacia que los sujetos no
tenfan una adherencia firme al tratamiento. No se sabfa a que era debido que los sujetos no
cumplieran el tratamiento. En la ficha técnica® se indica que los sujetos deben utilizar 2 mg
al dia de vareniclina durante 12 semanas, pudiéndose prolongar otras 12 semanas el trata-
miento. Pero la experiencia que se tenia en la farmacia comunitaria era que los sujetos no
completaban las 12 semanas, aunque dentro de los que cumplian el tratamiento de forma
integra, se observaba una mayor tasa de éxito en la deshabituacion tabaquica al cabo de un
afo de iniciar el tratamiento.

Escasos son los estudios que trabajan con grupos focales y las metodologias son diver-
sas. Uno de los estudios mas completos es el realizado por Tonstad' en el que se dividid
a los sujetos en dos grupos principales y ademas de determinar la capacidad del farmaco
para ayudar a la deshabituacion tabaquica, se registraron la aparicion de RAM, con unos
resultados equiparables a los obtenidos en el presente estudio. Por otra parte, el hecho de
ser realizado en centros médicos y no en farmacias distancia ambos estudios. En el pre-
sente estudio no se reunié a los sujetos ni juntos ni separados, para explicarles la aparicion
de RAM. Si se les sefal6 en la entrevista inicial, antes de iniciar el tratamiento, que como
el cualquier tratamiento con medicamentos, podia aparecer alguna RAM. Asimismo se les
indicd como comunicar la aparicion de estas RAM. Son escasos también los estudios que
utilizan la presente metodologia, debido a la singularidad de la farmacia comunitaria. De
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esta manera, si bien son comparables los estudios en cuanto a la deteccion y registro de
las RAM, la forma de cémo se palian estas, es distinta. Por ello, es importante resefar la
implementacion de efectividad.

Hay que resefiar que uno de los objetivos del estudio consistia en identificar y cuanti-
ficar las posibles causas de incumplimiento con el fin de prever si éstas comprometian el
cumplimiento del tratamiento. Si esta premisa se cumplia, se supone que en consecuen-
cia, el éxito en la deshabituacion tabaquica se podria ver afectado. Cabe destacar que
tratandose de dos grupos similares que utilizan el mismo medicamento, sin interacciones
destacadas, se partia de la premisa de que la incidencia de las RAM deberia ser similar en
ambos grupos.

De esta manera, se ha detectado que las causas mas frecuentes de incumplimiento,
en distintos trabajos, #2! coincidian tanto en los sujetos de los grupos control como inter-
vencion, siendo la recaida en el habito tabaquico y la aparicién de Reacciones Adversas
Medicamentosas (RAM) las mas frecuentes y relevantes.

Se ha determinado que inicialmente la causa mas frecuente de incumplimiento era la
aparicion de RAM tal y como también refleja la EMEA en la discusion cientifica del medi-
camento, ® hasta desaparecer como era previsible en la encuesta a los 84 dias. Esta causa
era sustituida paulatinamente por la recaida, siendo esta la mas resefiable al afio de iniciar
el tratamiento.

Al analizar las diferencias entre los grupos de intervencion y de control, en cuanto a ca-
sos de incumplimiento y abandono del tratamiento, ninguna de ellas resulto significativa,
en cualquiera de las revisiones, al igual que en los estudios con los que se ha comparado.???
Los sujetos de las farmacias del grupo control, indicaban un mayor nimero de causas de
incumplimiento, aspecto que se relaciona asimismo con un mayor indice de fracaso tera-
péutico, siendo la RAM la causa que indicaban principalmente como el origen de su pos-
terior recaida en el habito tabaquico. Los sujetos de las farmacias del grupo Intervencion,
si bien inicialmente sefialaban la aparicion de RAM, éstas no acababan siendo motivo de
recaida. Otros, familia y ambiente se convertian en las causas de incumplimiento, junto con
la recaida, desplazando la aparicion de RAM. De esta manera se puede ver la influencia
que el farmacéutico comunitario con las herramientas facilitadas por el “Programa EZE-
RRE" podria reducir el abandono terapéutico y mejorar la adherencia, logrando finalmente
un abandono del habito tabaquico real.??® Estos conceptos afectan de manera directamen-
te proporcional a la adherencia terapéutica.

No se ha podido demostrar que si se disminuyeran, paliaran y sobre todo si se previ-
nieran la aparicion de RAM, los sujetos tendrian menos posibilidades de tener problemas
para cumplir el tratamiento y en consecuencia la tasa de adherencia y el éxito de la terapia
de deshabituacion tabaquica se incrementaria, 223 pero la practica farmacéutica diaria nos
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ha mostrado como las farmacias del grupo Intervencion, detectaron mas RAM y estas no
supusieron el abandono del tratamiento y la vuelta al habito tabaquico.?’- 8 15

Como hemos indicado anteriormente existe una relacién entre la aparicién de RAM y
las causas de incumplimiento. De esta manera, si desde las oficinas de farmacia los farma-
céuticos pudieran prever la aparicion de ciertas RAM® 2 y ademas fuera posible paliar su
apariciéon y lograr que estas no fueran causas de incumplimiento y del fracaso farmacote-
rapéutico, se consequiria incrementar la adherencia al tratamiento y finalmente se conse-
guirfa una deshabituacion tabaquica exitosa.

Se ha detectado que el 48, 57% de los sujetos del grupo Control experimentaron al me-
nos una RAM a lo largo del estudio frente al 63, 88% del grupo Intervencion, estos datos son
comparables con los estudios realizados hasta ahora.' Los sujetos del grupo Intervencion,
indicaron un numero superior debido a que estaban sometidos a un mayor control por los
farmacéuticos que aplicaban las herramientas del “Programa EZERRE" ,8>2% por lo que se po-
dian realizar tal y como se detalla dentro de las herramientas de “Educacion Sanitarias” del
estudio que se plantearon para el grupo Intervencién, unas medidas preventivas y paliativas
mas directas con el fin de evitar el abandono del tratamiento y la vuelta al habito tabaquico.

Realizando una aproximacion de la aparicion de las RAM® a lo largo del estudio, se obser-
va que van disminuyendo, segun van realizandose las sucesivas entrevistas, de forma que en
el primer control (E1) a los 7 dias suponen un total para los 37 sujetos del grupo Intervencion
de 74 RAM, en el segundo control (E2) a los 28 dias contabilizan 63 RAM y finalmente en
el tercer control (E3) a los 84 dias suman 41 RAM. De esta manera, aparece de media 2, 06
RAM por sujeto en el primer control (E1) 2, 03 RAM por sujeto durante el segundo control
(E2) y disminuyen a 1, 46 RAM por sujeto en el tercer control (E3). También se midi¢ la apa-
ricion de RAM®" en estos sujetos del grupo Intervencién a lo largo de las distintas entrevistas,
para tener una informacién relativa sobre la aparicion y su posible relacion con el “cra-
ving"”."% Se debe destacar por el nimero de sujetos en los cuales ha aparecido una RAM, las
siguientes, de orden de mayor a menor aparicion: nauseas (33, 68%), sequedad bucal (30,
53%), incremento del apetito (25, 26%) y suefios anormales (20, 00%). En la discusion cien-
tifica del informe redactado por la EMEA para la autorizacion del medicamento, ® destacan
una cifra de RAM similares. Esto es debido a que al cuestionar directamente el farmacéutico
con preguntas cerradas referidas a estas RAM, el sujeto es mas consciente de los diferentes
eventos que haya podido padecer y tiende a relacionarlos con el uso del medicamento.

Viendo la evolucién de estas RAM a lo largo del estudio, se observa que la mas frecuente
es la aparicion de nauseas entre la primeray la cuarta semana de tratamiento. Esta RAM apa-
rece en la fichas técnica® calificada como “muy frecuente” (= 10%), al igual que los suefios
anormales, insomnio y dolor de cabeza. Otras RAM que se han detectado con una frecuen-
cia “muy frecuente” (= 10%), pero que segun ficha técnica aparecen con una frecuencia
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de “frecuentes” (=1 a 10%) son: sequedad bucal, aumento de apetito y flatulencia. Estos
valores nos sefalan que estas RAM aparecen a lo largo del estudio con una frecuencia mayor
de las indicadas en ficha técnica, por lo que son unas RAM que desde la oficina de farmacia
habria que vigilar su aparicién, no tanto por su gravedad sino por su mayor incidencia.

Las siguientes RAM que se han indicado desde la ficha técnica que aparecen con una fre-
cuencia de “frecuentes” y que cumplen ese criterio son: disgeusia, somnolencia, molestias
abdominales, dispepsia, mareos, vomitos, estrefiimiento, distension abdominal y fatiga. Res-
pecto a la disgeusia, a los 7 dias aparece con una media del 11, 11% y a los 28 dias con un
16, 13%. Estos datos estan por encima de su calificacién de “frecuentes”, pero a los 84 dias,
ningln sujeto la experimenta. Se ha decidido considerar finalmente como “muy frecuente”
y por encima de lo detallado en la ficha técnica ya que posiblemente sea una RAM a la que
el sujeto se haya acostumbrado con el tiempo por su especial incidencia al inicio del estudio.

La aparicion de diarrea (0%) en cambio, si bien es una RAM que en la ficha técnica se
la califica con una frecuencia de “frecuentes” (=1 a 10%),% no aparece dentro de las RAM
detectadas a lo largo del estudio.

Debe destacarse que la sequedad bucal es el problema detectado con mayor frecuencia
(afecta a casi uno de cada dos pacientes) y los datos obtenidos estan dentro de los para-
metros descritos en la ficha técnica. Nauseas, incremento del apetito, flatulencia, disgeusia
y somnolencia (por este orden), aparecen con mayor frecuencia de las descritas en la ficha
técnica, ¥ mientras que el dolor de cabeza se describe por los sujetos con menor frecuencia
de aparicién. También se resalta que ningun sujeto padecio diarrea, aunque esta notificada
en la ficha técnica.

La mayoria de los sujetos, tal y como se ha indicado, cuando se realiza el tercer control
acaban el tratamiento farmacolégico por lo que no deberian aparecer RAM mas alla de la
semana 12, a no ser que se hubiera decidido prolongar el tratamiento farmacolégico 12
semanas mas. En el ANEXO D (Medidores), se plantea una tabla con las medias de apariciéon
de las RAM detectadas.

Ninguna de las RAM descritas por encima de la frecuencia marcada en la ficha técnica®
91.95.216 s considera invalidantes y pueden ser previstas y resueltas por el farmacéutico co-
munitario mediante “Educacién Sanitaria” .4’

De esta manera, las herramientas facilitadas a los sujetos en la prevencion y detecciéon
previa de RAM se centraban en ofrecer a los sujetos en deshabituacion una serie de medidas
higiénico-dietéticas®'? 224 como son por ejemplo, el uso de colutorios y pastas de dientes
para tratar la xerostomia, recomendar a los sujetos desayunar y cenar de forma consistente
una hora antes de las tomas del medicamento para evitar las nauseas, advertir de la posible
aparicion de suefios anormales y ofrecer medicamentos tranquilizantes que no requieran
receta médica en caso de padecer insomnio, recomendar evitar en lo posible ingerir muchos
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alimentos considerados flatulentos y ofrecer si fuera necesario medicamentos carminativos
que no requieran receta médica, advertir de los cambios que va a experimentar en la percep-
cién de los sabores de los alimentos que forma parte del proceso de deshabituacion en parte
y recomendar llevar a cabo un control dietético, por los cambios metabdlicos que se van a
producir y que pueden conllevar a oscilaciones en el peso.

Se consider6 de interés analizar la relacién entre los sujetos que sufren un determinado
efecto adverso y los que no, en los tres controles. En ninguno se registré una diferencia en la
proporcion afectados —no afectados a lo largo de los 3 controles. Asimismo, y con el fin de
analizar si existe relacion entre el incremento de peso a lo largo del estudio, su consideracion
como RAM y el incumplimiento del tratamiento, se ha observado que la media del peso entre
los que sufrieron efectos adversos y los que no, no resulté significativa.

Igualmente, se analizé la distribucién, segun la escala de Minnesota,??> 2?6 de las diferen-
tes RAM, resultando que no hubo diferencias significativas en ninguna de las comparaciones
con controles.??

A'lo largo del estudio se observa que los ftems que dieron los valores mas altos??® en cuanto
la evolucién del ansia o “craving” ''° por fumar fueron: deseo de fumar, ansiedad o pesadillas.
Algunos de los items, aparecen posteriormente como Reacciones Adversas Medicamentosas
(RAM), como es el caso de: ansiedad, pesadillas, incremento del apetito, depresion o nauseas.
De esta forma, seria interesante diferenciar si estas incidencias son RAM o forman parte del
“craving” . Finalmente, el incremento del apetito es el item que mas se mantiene a lo largo de
los tres primeros controles en los que se considera que puede existir “craving”, sequido de la
aparicion de “pesadillas” y obviamente la “existencia de ganas de fumar”.

Estos resultados no implican que en un estudio con un mayor nimero de sujetos pudiera
encontrarse alguna diferencia.?”® Es importante, por ejemplo, tener en cuenta que diferenciar
la aparicion de una RAM como son los suefios anormales de consecuencias del “craving”
como son las de las pesadillas es muy complicado, tanto cuando se realizan las entrevistas
como cuando las tiene que describir el sujeto. De hecho existen estudios que remarcan estas
dificultades'® en la diferenciacion entre el “craving” y las RAM.

Se ha observado tras las anteriores puntualizaciones, que los sujetos sometidos al “Pro-
grama EZERRE" podian paliar estas situaciones y ser redirigidas mediante medidas higiénico-
dietéticas o si fuera necesario, mediante el uso de medicamentos que no requieren receta
médica.

Para valorar la relevancia de los problemas que pueden surgir a lo largo del tratamiento,
en este estudio se ha considerado interesante medir de la calidad de vida. La mayoria de los
sujetos no tenfa problemas que afectasen a su vida diaria tanto en el grupo control como en
la intervencion. Estos valores son similares a los obtenidos de la Encuesta Nacional de Salud
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales y Sanidad.’
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Los datos obtenidos a las 5 respuestas de los cuestionarios'” realizados al inicio del es-
tudio son similares en ambos grupos y también a los obtenidos en otros estudios?*° Al cabo
de un afo, las respuestas son asimismo parecidas, con un ligero aumento de la calidad de
vida medida frente a los cuestionarios en ambos grupos, si bien en el grupo intervencion
tenfan una mejor calidad de vida y siguié incrementandose, de forma relativa al final del
estudio'®

En el presente estudio, se consideraba que contaban con una calidad de vida media tras
la realizacion de la Escala Visual Analogica (EVA) de 67, 4 +/-14, 22, a la par del resultado
que se ha medido en el Pais Vasco (77, 05).>2° Aunque este dato no esta muy alejado del
obtenido en la Encuesta de Salud realizada en el Pais Vasco, como era de esperar al tratar-
se en nuestro caso de una poblacion de fumadores es un 13% inferior. La calidad de vida
percibida fue en el grupo intervencién mas alta tanto al inicio del estudio como al final,
lo que nos indicaria que los sujetos del grupo intervencion tienen una consideracién de
su propia calidad de vida y como mejorarla mejor que los del grupo control.2" Al final del
estudio se incremento en una media de 10 puntos el valor otorgado a la EVA tanto por los
sujetos del grupo Control como de los del grupo Intervencion, aunque siendo superior la
del grupo Intervencion frente a la del Control.

Llama la atencién la coincidencia de este dato con el obtenido en la antes mencionada
Encuesta de Salud del Pais Vasco. Aunque dicha calidad de vida era superior en el Grupo
Intervencion, la diferencia no resultd significativa. Se podria considerar que la labor del
farmacéutico ha actuado como elemento motivador, a diferencia de como se ha observado
en otros estudios, 2% para el cumplimiento del tratamiento y las consecuencias positivas
que tiene para el sujeto y su posterior valoracion mas alta de la situacion en la que se en-
cuentra tras el tratamiento, haya sido exitoso o no. Haber iniciado un proceso de deshabi-
tuacion tabaquica ha impactado positivamente sobre su calidad de vida.?*

El estudio habia planteado usar cooximetros con una doble finalidad. Por un lado para
comprobar que se producia una cesacion tabaquica real como se ha realizado en multiples
trabajos.” "7 Por otro lado como se ha sefialado en otros estudios, es un elemento moti-
vador?** en cada entrevista si el sujeto persistia en la deshabituacién, ya que los valores que
da la medida muestran de forma muy gréafica la evolucion y la mejora de la capacidad res-
piratoria.'” Por otra parte, el uso de un cooximetro, da los valores reales de concentracion
de CO por partes por millén y en consecuencia si ha recaido o no entre otro datos, aunque
no todas las OF hayan podido disponer finalmente de este instrumento, por falta de pre-
supuesto, aunque existia un servicio por demanda. El uso de herramientas como esta que
se indican en el “Programa EZERRE” sefialan el camino de la implementacién, asi como la
busqueda de nuevas oportunidades de mejora continua de las herramientas ofrecidas a las
farmacias comunitarias.
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DISCUSION

Otro aspecto que cuando se inici6 el estudio se vio que no estaba descrito en profundi-
dad y pocos estudios lo habian tratado, era la relacién entre vareniclina y alcohol.’ %7 No
se ha demostrado que exista una relacion entre el inicio del tratamiento con vareniclinay la
disminucién de la apetencia y en consecuencia, el consumo de alcohol, como se sefialaba
en estudios previos.'04 108,109

Se ha observado que los sujetos si bien referian que no experimentaban cambios al res-
pecto,’® al cuestionarles por su consumo, este se vefa disminuido paulatinamente a lo lar-
go de la participacion del sujeto en el estudio, pero no lo suficiente como para que hubiera
diferencias resefables. Tanto los sujetos del grupo control como los del grupo intervencion
tenfan un comportamiento similar a lo largo del estudio en el supuesto estudiado.?®

Un aspecto que no se debe obviar en el estudio es la existencia de una variabilidad
estacional en la demanda de medicamentos para la deshabituacién tabaquica, por lo que
podia esperarse que hubiera meses con escaso reclutamiento o menor del esperado, como
se ha dado. Se ha comparado con estudios similares al presente?*® y por ello, se ha tenido
en cuenta este aspecto, al realizarse el estudio a lo largo de 52 semanas desde la entrevista
inicial, se ha buscado reducir el impacto de esta limitacion, prolongandose casi dos afios.
La estacionalidad es evidente, reafirmandose enero como un mes clave para el recluta-
miento e inicio de la cesacion tabaquica.

Otro aspecto que podia haber afectado fue el debido a la duplicidad de servicios. Hoy
en dia en los centros de salud se ofrece un servicio de deshabituacién tabaquica tanto
individual como grupal. Si se trabajara de forma aislada desde la farmacia comunitaria
en este campo, cabria la posibilidad de desorientar al sujeto, pero teniendo claro cual es
el ambito de trabajo de cada agente de la salud, de una limitacion como es que los su-
jetos pudieran decidir ir a uno u otro servicio, lo que se podria conseguir es una sinergia
de actividades. Estudios previos destacaron este problema.?*” Por ello, se ha establecido
un estrecho vinculo con las unidades de deshabituacion tabaquica de todos los centros
de salud de Bizkaia con el fin de poder controlar mejor al sujeto. En la entrevista inicial
se ha tenido en cuenta este posible sesgo y se ha trabajado de forma colaborativa con
otros agentes de salud para incrementar las sinergias y hacer un mejor sequimiento del
sujeto.

El desarrollo del “Programa EZERRE” cont6 con las limitaciones asociadas a tener una
muestra reducida, con poblacion errdtica, la necesidad de realizar 5 entrevistas con sus
correspondientes cuestionarios. Asimismo se encontraba expuesto a los posibles cambios
en la legislacion a lo largo del estudio, cambios relativos a la introduccién de la receta elec-
tronica y llos importantes cambios que provocod su integraciéon en las farmacias, el efecto
de la informacién publicada en los medios de comunicacion vy la singularidad y confusion
provocada por el cigarro electronico.

167



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

Todos estos problemas fueron solventados gracias a las propias competencias del far-
macéutico y a que se dieron circunstancias como que se tiene una muy alta valoracion del
farmacéutico como profesional sanitario y agente de salud, que se le considera como un pro-
fesional independiente, la accesibilidad de las farmacias, la novedad de la consideracion de la
administracién de la farmacia comunitaria como un “centro investigador” y el desarrollo de
una metodologia propia, abierta a la implementacion para futuros estudios.

En consecuencia, los productos resultantes del “Programa EZERRE" son publicaciones que
puedan generarse de la realizacién del proyecto, futuros proyectos o lineas de investigacion
que pudieran surgir, productos de transferencia, manuales de practica clinica, la aplicabilidad
practica de los resultados obtenidos para el sistema sanitario, la obtencién de herramientas
practicas del “Programa Ezerre” y la apertura de nuevas lineas de trabajo.

Los resultados obtenidos de este estudio, nos pueden ayudar a seguir profundizando
con estas herramientas proporcionadas mediante el “Programa EZERRE”, no solo para la
deshabituacién tabaquica con vareniclina, sino que también cuando se requiera bupropion o
terapia sustitutiva con nicotina. Ademas, este planteamiento puede aplicarse, con los ajustes
adecuados, en otras enfermedades cronicas como diabetes, hipercolesterolemia y para
trastornos adictivos, para los que la farmacia comunitaria esta preparada para enfrentarlos.
No se recomienda prescindir de los recursos que provee la farmacia comunitaria dadas sus
caracteristicas de proximidad y capilaridad, siendo muchas veces el primer y Gltimo contacto
con el sistema de salud, que aportaria unos grandes beneficios con unos costes muy reducidos.
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CONCLUSIONES

Las medidas desarrolladas desde las farmacias comunitarias, mejoran la ad-
herencia en el tratamiento de la deshabituacion tabaquica con vareniclina
“en condiciones ideales”.

El “Programa EZERRE" dota a la farmacia comunitaria y a los farmacéuticos
de una herramienta muy Util, que puede ayudar al abandono del tabaco en
la comunidad.

Las RAM a vareniclina son la principal causa de abandono en los sujetos es-
tudiados, lo que aporta un valor afiadido a la intervencién del farmacéutico.

Existe una disminucion del peso corporal a la finalizacién del tratamiento en
los sujetos que fueron sometidos a las herramientas del “Programa EZERRE".

La implicacion del sujeto en el abandono del habito tabaquico, indepen-
dientemente del grupo en el que participa, contribuye a mejorar la calidad
de vida.

El “Programa EZERRE", tras las adaptaciones que se requiriesen, podria apli-
carse a través de la farmacia comunitaria en otras enfermedades crénicas.

La farmacia comunitaria es un recurso poco explorado por el sistema vy el
“Programa EZERRE" evidencia el potencial escasamente explotado que po-
see la farmacia, para la investigacion y colaboracion en programas de salud
publica.

Para implementar el “Programa EZERRE"” en condiciones reales, se precisa de
la aquiescencia de las autoridades sanitarias.
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ANEXO I: DESCRIPTORES

Principales
Adherencia farmacoterapéutica
Deshabituacion tabaquica
Farmacia Comunitaria
Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM)

Vareniclina

Especificos
Alcohol
Bupropion
Calidad de vida
Craving
Cumplimiento terapéutico
Eficacia
Farmacéuticos
Nicotina
Peso
Reacciones Negativas a la Medicacion (RNM)
Seguridad
Tabaco
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ANEXO II: ABREVIACIONES Y SIMBOLOS

AF:  Atencion Farmacéutica
AEMPS: Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
AP:  Atencion Primaria
CAPV: Comunidad Auténoma del Pais Vasco
CE: Grupo Control del estudio (n=numero de entrevista)
CEIC-E: Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi
CN: Codigo Nacional
CO: Monoxido de Carbono
COFBI:  Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia.
COFZ: Colegio de Farmacéuticos de Zaragoza
CR: Cociente de Riesgos
DAFO: Debilidades Amenazas Fortalezas y Oportunidades
E : Grupo Intervencion del estudio (n=numero de entrevista)
EFP: Especialidad Farmacéutica Publicitaria
EPA-SP: Estudio comunitario posautorizacion de tipo cuasi experimental
observacional de seguimiento prospectivo.
ESCAV: Encuesta de Salud de la Comunidad Auténoma Vasca
EVA: Escala Visual Analdgica
FDA: U.S. Food and Drug Administration
IC: Intervalo de confianza
INE: Instituto Nacional de Estadistica (Espafa)
IRD: indice Relativo de Desigualdad
MNWS: Minnesota Nicotine Withdrawal Scale
NHS: U.K. National Health Service
NICE: National Institute for Health and Care Excellence
OF: Oficinas de Farmacia
OMS: Organizacion Mundial de la salud.
OSI:  Organizaciones Sanitarias Integrales
OTC: Over The Counter. Medicamentos no sujetos a prescripcion médica
Ppm: partes por millon
PRM: Problemas Relacionados con los Medicamentos
RNM: Resultados Negativos asociados a la Medicacion
RAM: Reacciones Adversas Medicamentosas
SPD: Sistema Personalizado de Dosificacion
TSN: Terapia Sustitutiva de Nicotina
VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana
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ANEXO Ill: FUENTES Y RECURSOS DE
COMUNICACION CIENTIFICA

Etiquetas: espafnol (es); francés (fr); inglés (in); multilingte (ml); medicina (me); multime-
dia (mm); acceso restringido (ar).

Abreviaciones

e Acréonimos — Harrison Medicina (in-es/me)
e Acronym Finder (in/me)

e Apéndice 2: lista de abreviaturas — RAE (es)
e Diccionario de Siglas Médicas (es/me)

® Los Epdnimos en Medicina (es/me/)

¢ MedilLexicon — Medical Abreviations (in/me)
¢ \Whonamedit — Medical Eponyms (in/me)

Clasificaciones (cl), Nomenclaturas (no) & Tesauros (te)
e CIE 9 — MC (cl/es/me)

® DeCS (te/ml/me)

* HONselect (te/ml/me)

e MediLexicon — ICD9

e NLM Classification (cl/in/me)

* MeSH (te/in/me)

e NOMED CT (no/in/me)

Diccionarios

e Banque d'Epannage Linguistique (fr)

e Dicciomed.es (es/me)

e Dorlands Medical Dictionary (in/me)

e Grand Dictionnaire Terminologique (fr/me)
e MedTerms Medical Dictionary (in/me)

e MedilLexicon — Medical Dictionary (in/me)
e Merck — Pronunciations (in/me)

* Merriam-\Webster (es—in/me)

e Real Academia Espafiola (es)

e \Visual Medical Dictionary (in/me/mm)

e \Visuwords (in/me/mm)

¢ \Word Reference (ml)
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Enciclopedias
* MedlinePlus (es/in)

Escritura & Redaccion Cientifica

e ¢lcastellano.org: La Pagina del Idioma Espafiol

e Fundéu BBVA (Fundacion Espafol Urgente)

e Mari Mutt JA. Manual de Redaccion Cientifica (me)
* RAE. Nueva Gramatica de la Lengua Espafiola

e RAE. Ortografia de la Lengua Espafiola

Normas

Citacion

e Comment citer un document electronique. Université Laval

e CITAR: Tutorial de citas y referencias

e Como Citar Bibliografia — UCIIl de Madrid

e International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals: Sample References

* NLM Citing Medicine

Investigacion

e ANECA. Curriculum Vitae

e BIPM. The International System of Units

* BOE. Real Decreto 2032/2009 de 30 de diciembre, por el que se establecen las unidades
legales de medida

* EQUATOR Network

e Europass. Curriculum Vitae

e GLISC (Grey Literature International Steering Committee)

e |CMIJE. Uniform Requirements for Manuscripts

* NLM. Research and Reporting Guidelines and Initiatives: By Organizacion

Publicaciones

e Agencia Internacional del ISBN

e Aguillo IF. Recomendaciones para direcciones electronicas

e Centro Espanfol del ISSN

e Centro de Publicaciones del Ministerio de Sanidad y Politica Social
* Deposito Legal en Espana

e FECYT. Normalizacion del nombre de autores e instituciones
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e Instructions to Authors — Mulford Health Science Library
* La Propiedad Intelectual

e Licencias Creative Commons

e NLM. List of Journals Indexed for Medline

Software de Gestion Bibliografica
* Endnote — Fecyt (ar)
e RefWorks (ar)

Tesis Doctorales

e Biblioteca de la Universidad Complutense de Madrid. Otros proyectos internacionales
de tesis digitales en red

e Biblioteca de la Universidad Complutense de Madrid. Proyectos espafioles de tesis digi-
tales en red

e Ministerio de Educacion. Tesis doctorales: Teseo

e Universidad Autobnoma de Madrid. Biblos—e Archivo: coleccién digital
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ANEXOS

A. Documentos legales
1. Compromiso del investigador participante (se entrega copia al sujeto)

Protocolo del estudio “Programa Ezerre” 1

PROGRAMA EZERRE: Estudio sobre la influencia
de la farmacia comunitaria en la mejora de la
adherencia al tratamiento con vareniclina.

DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre y apellidos:
Farmacia: Direccion:
Localidad:

Teléfono de contacto:

E-mail:

En este programa, ademas participaran como INVESTIGADORES
COLABORADORES:

Nombre Apellidos
Colaborador 1
Colaborador 2
Colaborador 3

El/los investigador/es certifica/n que ha/n leido el protocolo del
estudio y lo conocen, estando de acuerdo con él en todos sus
términos por lo que manifiesta/n:

1. Priorizar siempre el interés del paciente ante cualquier otra
consideracion, de acuerdo a la declaracién de Helsinki y sus
enmiendas posteriores.

2. Seguir las instrucciones que se le especificaran en el
protocolo y el manual del investigador, de conformidad con la
normativa aplicable.

3. Mantener en ESTRICTA CONFIDENCIALIDAD TODA LA
INFORMACION  recibida directa o indirectamente,
verbalmente o por escrito, asi como los resultados del
PROGRAMA EZERRE.
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Protocolo del estudio “Programa Ezerre” 2

4. Mantener la obligacién de confidencialidad, tras la finalizacion
del Estudio, hasta que la INFORMACION se haga accesible al
publico.

5. Que los productos resultantes de sus actividades de
investigaciéon no contendran datos personales de pacientes.
En cualquier caso, se compromete previamente a someter
esos datos a un proceso de disociacion en forma que los
mismos no puedan asociarse a persona identificada o
identificable y al cumplimiento de lo previsto en la Ley
Organica 15/99 de 13 de diciembre de Protecciéon de Datos de
caracter personal. lgualmente, se compromete a velar por el
cumplimiento de estas obligaciones por parte del equipo
investigador.

6. Conformidad para que sus nombres/apellidos sean publicados

en los informes intermedios, informe final o cualquier otra
publicacion de los resultados procedentes de este estudio

En , en fecha de de 2014.

Firma del investigador principal

Los datos personales que Ud. nos facilite seran incorporados a un
fichero de datos que le garantiza el ejercicio de sus derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion mediante
comunicacioén a la direccion indicada. Sus datos seran tratados con
el fin de favorecer aspectos logisticos y de organizacién necesarios
para el desarrollo del estudio y mantenerle al corriente de la
evolucion del mismo.

Asimismo, sus datos podran ser utilizados para mantenerle

informado en un futuro acerca los resultados. Si Ud. no lo desea,
por favor marque con una X en la casilla o
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ANEXOS

A. Documentos legales
2. Hoja de informacion al sujeto (se entrega copia al investigador)

[Escribir texto] Programa Ezerre N° Participante:

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Apreciado/a Sr/a.

Su farmaceéutico le invita a participar en un estudio que lleva el titulo: Estudio
sobre la influencia de la farmacia comunitaria en la mejora de la adhesién
al tratamiento con vareniclina (Programa EZERRE).

Este estudio lo llevara a cabo el/la farmacéutico/a:

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica de
Euskadi y ha sido notificado a la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios, de acuerdo a la legislacién vigente, la orden SAS
3470/2009 por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacion
de tipo observacional para medicamentos de uso humano.

Objetivo del Programa Ezerre:

El objetivo general del estudio es evaluar la influencia que tiene la farmacia
comunitaria vizcaina aplicando una serie de medidas relacionadas con la
atencion farmacéutica sobre la mejora de la adherencia al tratamiento con
vareniclina y determinar asimismo la relacion del incumplimiento con las causas
de abandono, la aparicién de reacciones adversas y la calidad de vida de los
pacientes durante el tratamiento.

El Programa utiliza los servicios de Atencién Farmacéutica consensuados en
Foro AF con tres sistemas de refuerzo de la adherencia

1. Pacientes con refuerzo mediante una dispensacion informada apoyada
en el uso de tablas y algoritmos

2. Pacientes con refuerzo mediante un seguimiento farmacoterapéutico
mas estrecho que implica una serie de entrevistas entre el farmacéutico
y el paciente

3. Paciente con refuerzo mediante la educacion al paciente mediante hojas
de informacion especialmente redactadas que son entregadas al
paciente con puntos clave para la adhesion y superacion del "craving" o
momentos de maximo deseo de fumar

Participacion voluntaria
Su participacion en este estudio es voluntaria. Si decide participar debe saber
que en cualquier momento puede decidir no seguir participando,

comunicandoselo a su farmacéutico sin tener que manifestar razén alguna para
ello y sin que su decisién influya en su atencion médica o farmacéutica.
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[Escribir texto] Programa Ezerre N° Participante:

Duracion estimada de la participacion de los pacientes

Su participacion conlleva la realizacion de como maximo 6 visitas o entrevistas
con su farmacéutico (si bien algunas pueden ser via telefénica), en un periodo
de 12 meses. Estas entrevistas tendran una duracion estimada de 10 minutos.

Procedimientos del Programa

Su participacion no conllevara, la realizacion de pruebas complementarias ni
tratamientos adicionales al que usted va a recibir actualmente.

Confidencialidad de datos:

El acceso a su informacion personal quedara restringido al farmacéutico y a
sus colaboradores, autoridades sanitarias, Comité Etico de Investigacion y a los
monitores y auditores del promotor o a sus agentes autorizados, quienes
estaran sometidos al deber de secreto inherente a su profesién, cuando lo
precisen, para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre
manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion
vigente

Por ultimo, Usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion de datos, para lo cual debera dirigirse a la farmacia
donde se hay desarrollado el estudio:

Farmacia y direccién, junto al nombre del investigador

El acceso a sus datos se realizara guardando la mas estricta confidencialidad
de forma que no se viole la intimidad personal de los sujetos participantes en el
mismo. La informacion que se obtenga no podra asociarse a persona
identificada o identificable. Durante la realizacion del estudio "Programa
Ezerre", se le garantiza el estricto cumplimiento de la Ley 15/1999, de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos Personales. El investigador, cuando procese
y trate sus datos tomara las medidas oportunas para protegerlos y evitar el
acceso a los mismos de terceros no autorizados.

A usted solo se le identificara con el nimero de sujeto. Su nombre o identidad
no apareceran en ningun informe, resultado o publicaciéon relacionada con el
estudio. Si en algun momento usted desea obtener una informacién mas
detallada sobre las compensaciones por dafos relacionados con la
investigacion y si desea hacer alguna pregunta o aclarar algun tema
relacionado con el estudio, por favor, no dude en ponerse en contacto con

D. Juan Uriarte G?- Borreguero Teléfono: 944470847

Usted recibira una copia firmada de esta hoja de informacién.

Copia para el investigador
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ANEXOS

A. Documentos legales
3. Formulario de Consentimiento Informado

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio sobre la influencia de la farmacia comunitaria en la
mejora de la adhesién al tratamiento con vareniclina (Programa
EZERRE).

Cadigo del estudio: JUGB-VAR-2014-1

Yo,

Nombre y apellidos del paciente

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido realizar preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio en que voy a participar.

He hablado con

Nombre y apellidos de la farmacia y del farmacéutico

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos y farmacéuticos
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Cuando quiera

De igual modo, declaro haber sido informado de las medidas que seran
adoptadas, con el fin de garantizar la confidencialidad de cuanta informacién
sobre mi persona pudiera recogerse durante el desarrollo del estudio, asi como
de la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacién
y oposicidn a través de una peticion formal realizada ante el responsable del
estudio.

De esta manera, doy libremente mi consentimiento para participar en el estudio
EZERRE.

Firma del participante Fecha:
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B. Cuestionarios Programa Ezerre
1. Visita Basal o EO

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

Entrevista Inicial o EO

Fecha de la Visita Basal o EO: ...... [oinn. YA (dd/mm/aaaa)

Una vez facilitado al paciente toda la informacidn necesaria sobre el programa, éel
paciente decide participar y otorga el Consentimiento informado por escrito?

st [ no [

Fecha Consentimiento informado: ...... YA YA (dd/mm/aaaa)

Nombre y apellidos

Fecha de nacimiento T ] [ ] LI T[]

Edad

Sexo Hombre [ ] Mujer []
Peso Kg
Municipio

Teléfono movil

¢ Estd en el grupo de deshabituacidn tabaquica si LJ No L]
del centro de salud?

Situacion laboral Trabajando [ Desempleado [J
Se han realizado los siguientes cuestionarios Fagerstrom ] Mondor L] EQ—5D—3L|:]
éLleva fumando MENOS de un afio? Si ] No L]

¢ Estd embarazada? Si ] No ]

¢ Tiene insuficiencia renal severa? Si ] No ]

Valor de la cooximetria ]
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ICédigocuestionario I | | I | | I I

Cuestionario de calidad de vida EQ-5D-3L

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su
estado de salud el dia de HOY.

MOVILIDAD

|:| No tengo problemas para caminar

|:| Tengo algunos problemas para caminar

] Tengo que estar en la cama

CUIDADO PERSONAL

] No tengo problemas con el cuidado personal

|:| Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
] Soy incapaz de lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS

(Ej: trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante
el tiempo libre)

] No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

|:| Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas
] Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas
DOLOR/MALESTAR

] No tengo dolor ni malestar

] Tengo dolor moderado o malestar

] Tengo mucho dolor o malestar

ANSIEDAD/DEPRESION

|:| No estoy ansioso ni deprimido

|:| Estoy moderadamente ansioso o deprimido

|:| Estoy muy ansioso o deprimido

Version. 4. 4/14 2

ANEXOS
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE
Cddigo cuestionario I | | I | | I I
Para ayudar a la gente a describir lo £l mefor ostado
bueno o malo que es su estado de do salud
salud hemos dibujado una escala imaginable
parecida a un termémetro en el cual 100
-
se marca con un 100 el mejor estado <
de salud que pueda imaginarse y con kS
un O el peor estado de salud que 950
pueda imaginarse. -
Nos gustaria que nos indicara en esta 830
escala, en su opinion, lo bueno o malo
que es su estado de salud en el dia de 730
HOY. Por favor, dibuje una linea desde _§_
el casillero donde dice "Su estado de
salud hoy" hasta el punto del 630
termémetro que en su opinién indique ESTAES 3
lo bueno o malo que es su estado de SUSAIUD sio
salud en el dia de HOY DEHOY 3
430
b 4
330
2310
b 4
-
130

ol

El pecr estado
O s8iud
v
Por favor, indique el resultado marcado por el paciente:
Versién. 4. 4/14 3

214



ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICc’Jdigocuestionario I | | I | | I I

Test de autoevaluacion para calcular las posibilidades de éxito del
fumador o de Test de Henri Mondor.

Sume puntuacion cuando responda afirmativamente

1. Vengo a la consulta
* Espontdneamente, por decisién personal. Puntuacion. 2
* Porindicacién del médico. Puntuacion. 1
* Porindicacién de mi familia. Puntuacion. 1
2.Ya he dejado de fumar durante mas de una semana.
Puntuacién. 1
3. Actualmente mi actividad profesional esta sin problemas.
Puntuacién. 1
4. Actualmente el plano familiar todo va bien.
Puntuacién. 1
5. Quiero liberarme de esta dependencia.
Puntuacién. 2
6. Hago deportes o tengo intencién de hacerlos.
Puntuacién. 1
7. Voy a estar en mejor forma fisica.
Puntuacién. 1
8. Voy a cuidar mi aspecto fisico.
Puntuacién. 1
9. Estoy embarazada o mi pareja lo esta.
Puntuacién. 1
10. Tengo nifios de corta edad.

Puntuacién. 2

Version. 4. 4/14 4

215



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICc’)digocuestionario I | | I | | I I

11. Estoy con buena moral actualmente.
Puntuacion. 2

12. Tengo costumbre de lograr lo que emprendo.
Puntuacion. 1

13. Soy mas bien de temperamento tranquilo.
Puntuacién. 1

14. Mi peso es habitualmente estable.
Puntuacién. 1

15. Voy a acceder a una calidad de vida mejor.

Puntuacion. 2

Suma obtenida: ................
La suma de puntos obtenida indica sus posibilidades de éxito:
* 16 puntos o mds: Muchas probabilidades
* 12 a 15 puntos: Bastantes probabilidades
* 7a12 puntos: Oportunidades reales, pero con dificultad

* 6 puntosy menos: ¢Es este el momento?

Version. 4. 4/14 5
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Caédigo cuestionario I | | I | | I I

TEST DE FAGERSTROM MODIFICADO

PREGUNTAS RESPUESTAS PUNTOS

P.2. éEncuentra dificil no fumar en lugares donde esta
prohibido (hospital, cine, biblioteca)?

Menos de 10 0

cigarrillos

Entre 11y 20 1
P.4. (Cuéntos cigarrillos fuma al dia? cigarrillos

Entre 21y 30 )

cigarrillos

31 o mas cigarrillos 3

P.6 ¢Fuma aunque esté tan enfermo que tenga que guardar |Si

cama la mayor parte del dia? No 0
RESULTADOS:

* Puntuaciéon menor o igual a 4: El fumador es poco dependiente de la nicotina.
* Puntuacién de 5y 6: Implican dependencia media.
* Puntuacion igual o superior a 7 puntos: El fumador es altamente dependiente a la

nicotina.
Por favor, no olvide citar al
paciente en 7 dias para la
siguiente visita del estudio
Version. 4. 4/14 6
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

B. Cuestionarios Programa Ezerre
2. Control C-E1

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

Cuestionario C-Ezerre 1 o C-E1

Fecha del Cuestionario Ezerre 1: ...... Y Jooeienannn (dd/mm/aaaa) 7 dias después del inicio del
tratamiento

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos

Peso Kg

2.- ¢Consume bebidas que contengan alcohol?

S| D NO D

3.- Si la respuesta anterior es afirmativa, icon qué frecuencia?

UNQ €COPA 0 VASO @l Ai@uuuiiiiiiieeiiiie ettt e e e e e e et e e e e e e e ennee |:|
Entre unay cinco copas/vasos al did.......cccccveeieiiciie i |:|
Mas de 5 copas/Vasos @l i@......c.cceeiuieiiiieiiieie ettt |:|

4.- Desde que utiliza Champix y respecto al consumo del alcohol, ¢ ha sentido cambios en el
consumo?

1Y =T o T =T o 1= =] o Lol T PO PPPPPPPPPPPINt |:|
[\ Ao T =T o 11 =1 o [0l - DO PP PPUPPPPPPPPRRt |:|
Y Ta e [10] o1 1o L OSSPSR |:|

5.-¢Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

Sl I:I NO |:|
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ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cddigo cuestionario I | | I | | I I

6.- En caso de no cumplir el tratamiento, éa qué achaca este incumplimiento?

Reacciones adversas

Precio del tratamiento

Ineficacia

Recaida en el habito tabaquico

Familia

Ambiente

OO0 ot

OtroS(ESPECITICAT) wovieieieriee vttt ettt et ae e e sabae s

7.- ¢En el caso de considerar otras causas al incumplimiento, cudles serian?

Descripcion del suceso segun el paciente ¢Qué le ha pasado?

Por favor, no olvide citar al

paciente en 21 dias para la

siguiente visita del estudio

Version. 4. 4/14 2
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

B. Cuestionarios Programa Ezerre
3. Ezerre 10 E1

JUGB-VAR-2014-1

Programa EZERRE

I Cddigo cuestionario I

Cuestionario Ezerre 1 0 E1

Fecha del Cuestionario Ezerre 1: ...... YA Y S (dd/mm/aaaa) 7 dias después del inicio del tratamiento

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos

\Valor de la cooximetria

Peso

Kg
Se han realizado los siguientes cuestionarios MNWS ]
2.- MEDICAMENTOS
NOMBRE frecuencia FECHA DE INICIO FECHA FINAL
COMERCIAL | [ ool Gaupap VIA Dia Mes Afio Dia Mes Afo INDICACION
CODIGO DEL
FARMACO
CHAMPIX® RS e e o o
¢Estd tomando otros medicamentos?
st ] Nno  []
vosis | vwman [meeenn | via | LT I T LT J L] INDICACION

Version. 4. 4/14
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

3.- ESCALA MINNESOTA DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA) O MNWS

Valore los siguientes sintomas siendo:

0 = Nada 1 = Escaso 2 = Leve

3 = Moderado 4 = Intenso
Enojado, irritable, frustrado  ..cceeeiiiieecce e 0123
P R (o XYoo =Y Vi To T o JE USRS 0123
Estado de dnimo deprimido, TriSte.....c.oeiriieriiiiiiii et 0123
Dese0 0 ansias de FUM@T.....cc.iiiiiiiiiiiie ettt et 0123
Dificultad para CONCENTIAISE. . ..uiiiiieiieeiie ettt 0123
Aumento del apetito, aumento de peso, hambre.......ccccccveeviiieeecccie e, 0123
Insomnio, problemas para dormir, despertar en la noche........ cooccvveeviieeennns 0123
INMQUIBTO. ettt e e e e ettt e e e e e e e e e e st a e e e e e e e e e e e 0123
IMPACIENTE et e e e s e e e e e e e e 0123
ESTreimIiENTO. ....eiiiiiiiei et 0123
II@IEO0. .t 0123
TS ettt ettt h et h bbbt ettt et eh e bt e b et et e 0123
Suefos Vividos 0 PeSaillas.........eeiivvireiiiiieieeciiee e 0123
NBUSE. ettt ettt ettt ettt b et ettt nne s 0123
[DLe [o o [l ==Y == o 1 - PSP 0123

Version. 4. 4/14
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

4.- iCree que ha tenido alguna reaccidn adversa desde que toma vareniclina?

Sl |:| NO |:|

Descripcidn del suceso segun el paciente ¢Qué le ha pasado?

Version. 4. 4/14 3
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ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

5.- ¢Ha tenido algunas de las siguientes reacciones adversas desde que ha comenzado con esta
medicacion?

Acudi6 al
REACCION ADVERSA L Recuperado
médico
Fecha inicio Fecha final
NO | SI|NS Sl NO Sl NO
Dia Mes Afio Dia Mes Afio

Suefios

anormales LI e e e

Insomnio

Dolor de cabeza

Nauseas

Aumento del
apetito RN NN

Somnolencia

Mareos

Disgeusia
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

\Vomitos

Estrefiimiento

Diarrea

Distension
abdominal ‘ ‘ H ‘ H ‘ ‘ ‘ ‘ H ‘ H ‘ ‘

Molestias

abdominales L e e e e

Dispepsia

Flatulencia

Sequedad bucal

Fatiga
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ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

6.- ¢Consume bebidas que contengan alcohol?

5||:| NO D

7.- Si la respuesta anterior es afirmativa, icon qué frecuencia?

(0L R oleY o e Y Ko I | I [ TSN |:|
Entre una y cinco copas/vasos al di@.....cccccuieciieiiieniieciee et |:|
Mas de 5 copas/Vasos @l i@......c.ccueeiueeieiieiieire ettt |:|

8.- Desde que utiliza Champix y respecto al consumo del alcohol, ¢ ha sentido cambios en el
consumo?

[NV =TT =T o 1= =] o Lol I P |:|
[\ NV o =T o T=] d=1 o [0l I DO OO P PR P PSSO |:|
Sin cambios |:|

9.-¢Estd teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

SII:I NOI:\
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cddigo cuestionario I | | I | | I I

10.- En caso de no cumplir el tratamiento, ¢a qué achaca este incumplimiento?

Reacciones adversas

Precio del tratamiento

Ineficacia

Recaida en el habito tabaquico

Familia

Ambiente

L O OO0 OO

OtrOS(ESPECITICAI) wuvveeieiieeeeciiie ettt et tre e e are e e e aree e

11.- ¢En el caso de considerar otras causas al incumplimiento, cuales serian?

Descripcion del suceso segun el paciente ¢Qué le ha pasado?

Por favor, no olvide citar al

paciente en 21 dias para la
siguiente visita del estudio
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ANEXOS

B. Cuestionarios Programa Ezerre
4. Control C-E2

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

IC(’)digocuestionariol | | I | | I I

Cuestionario C-Ezerre 2 o CE2

Fecha del Cuestionario Ezerre 1: ...... YA [ (dd/mm/aaaa) 28 dias después del inicio
del tratamiento

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos

Peso Kg

2.-¢Consume bebidas que contengan alcohol?

S| |:| NO |:|

3.- Si la respuesta anterior es afirmativa, écon qué frecuencia?

UNQ COPA 0 VASO @l G1@..uiiiiiiiiiieiiiieiieesiee ettt e st |:|
Entre unay cinco copas/vasos al did.......coevirerieieiiiieresesesese e |:|
Més de 5 copas/vasos al did.......cc.eceiiieiieiiecieeeeee ettt |:|

4.- Desde que utiliza Champix y respecto al consumo del alcohol, éha sentido cambios en el
consumo?

VLT e Lo T Ve I1 A=Y a ol I R U P PSP PT TP UUPPPRPPPIRE |:|
MY Or @PELENCIA....ciiiiiiii i e |:|

SN CAMDIOS. .. itiiee ettt et e e e et e e e et e e e e aaeeeeeastaeeeeaasbeeaeeennaeeeeenraeeeans

5.-¢Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

s L vo L]

Version. 4. 4/14 1
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cédigocuestionariol | | I | | I I

6.- En caso de no cumplir el tratamiento, éa qué achaca este incumplimiento?

Reacciones adversas

Precio del tratamiento

Ineficacia

Recaida en el habito tabaquico

Familia

Ambiente

OO0

O1roS (ESPECITICAT)..uiiiiiirieecciiee ettt e e e e e aae e e earaee e

7.-¢En el caso de considerar otras causas al incumplimiento, cudles serian?

Descripcidn del suceso segun el paciente ¢ Qué le ha pasado?

Por favor, no olvide citar al

paciente en 2 MESES para la
siguiente visita del estudio

Versién. 4. 4/14 2
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B. Cuestionarios Programa Ezerre

5. Ezerre 2 o E2

JUGB-VAR-2014-1

Programa EZERRE

ICédigo cuestionario

Cuestionario Ezerre 2 0 E2

ANEXOS

Fecha del Cuestionario Ezerre 1: ...... A YA (dd/mm/aaaa) 28 dias después del inicio del tratamiento

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos

Valor de la cooximetria

Peso

Kg
Se han realizado los siguientes cuestionarios MNWS [El
2.- MEDICAMENTOS
NOMBRE S FECHA DE INICIO FECHA FINAL
COMERCIAL posis | UNIDAD VIA Dia Mes Afo Dia Mes Afio INDICACION
CODIGO DEL
FARMACO
CHAMPIX® MM o
¢Estd tomando otros medicamentos?
st [ ] Nno  []
DOSIS UNIDAD Frecuencia VIA ‘ ‘ H ‘ H ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ H INDICACION

229




INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

3.- ESCALA MINNESOTA DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA) O MNWS

Valore los siguientes sintomas siendo:

0 = Nada 1 = Escaso 2 =Leve

3 = Moderado 4 = Intenso
Enojado, irritable, frustrado  ..occeeeiiiee e 0123 4
FN g Lo T Yo TR 0 1= VA T 1Y o F SRR 0123 4
Estado de animo deprimido, TriSte......cocuiiiiieiiieiiieriee et 0123 4
Dese0 0 ansias de fUMAT . ...couiiiiiiiiie e 0123 4
Dificultad para CONCENTIAISE. .....ui ittt ettt 0123 4
Aumento del apetito, aumento de peso, hambre........cccocvveeeccieieciee e 0123 4
Insomnio, problemas para dormir, despertar en la noche........ ccccccevvivereennneen. 0123 4
(Lo Lo TUTI=] o TP TP PPUPRNN 0123 4
IMPACIENTE et e e e e e et e e e e e e e e e nennneeeee 0123 4
ESTreRimIENTO....eiiiiiieii e 0123 4
IVI@IEO0. ettt 0123 4
Lo LSOO P PP PP PTURRRURORPROPIO 0123 4
Suefios Vividos 0 PeSAdillas.........eieiciieiiiiiie e 0123 4
NBUS ..ttt b ettt ettt ae bttt et h e bt e 0123 4
DOIOr & GarZanta....cccccuieeeeciieee ettt e et e et e s e et a e e e a e e earaeeeas 0123 4
Version. 4. 4/14 2
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ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cddigo cuestionario I | | I | | I I

4.- iCree que ha tenido alguna reaccidn adversa desde que toma vareniclina?

Sl |:| NO |:|

Descripcidn del suceso segun el paciente ¢Qué le ha pasado?

Version. 4. 4/14 3
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cddigo cuestionario I | | I | | I I

5.- ¢Ha tenido algunas de las siguientes reacciones adversas desde que ha comenzado con esta
medicacion?

Acudi6 al
REACCION ADVERSA L Recuperado
médico

Fecha inicio Fecha final
NO | SI| NS Sl NO Sl NO
Dia Mes Afio Dia Mes Afio

Suefios

anormales LI e e e

Insomnio

Dolor de cabeza

Nauseas

Aumento del
apetito BN EN NN NN .

Somnolencia

Mareos

Disgeusia
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JUGB-VAR-2014-1

Programa EZERRE

I Cdédigo cuestionario

ANEXOS

Vomitos

Estrefiimiento

Diarrea

Distension
abdominal

Molestias
abdominales

Dispepsia

Flatulencia

Sequedad bucal

Fatiga
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cdédigo cuestionario I | | I | | I I

6.-¢Consume bebidas que contengan alcohol?

5||:| NO D

7.- Si la respuesta anterior es afirmativa, ¢con qué frecuencia?

UNQ COPA 0 VASO Al Ai@uueeiiueiiieeiiiieeciiie e ee ettt ee e e e e s a e e nee e e e nnaneeeennes |:|
Entre unay cinco copas/vasos al did.......cccccveruieiieiicieceee e |:|
Mas de 5 copas/Vasos al did......c.ccvuiiieiieiicii e |:|

8.- Desde que utiliza Champix y respecto al consumo del alcohol, é¢ha sentido cambios en el
consumo?

V=Yg To T =T o 1<) d=1 o [ 1= DO OO SRRSO |:|
[\ NV T =T o 1] =] o Lol I D PSR |:|
Sin cambios |:|

9.-¢Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

SID NO|:|
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ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cédigo cuestionario I | | I | | I I

10.- En caso de no cumplir el tratamiento, ¢a qué achaca este incumplimiento?

Reacciones adversas

Precio del tratamiento

Ineficacia

Recaida en el habito tabaquico

Familia

Ambiente

OO

(0] dge 1 { Yo=Yy Tor- Y I USSR

11.- ¢En el caso de considerar otras causas al incumplimiento, cuales serian?

Descripcidn del suceso segun el paciente ¢ Qué le ha pasado?

Por favor, no olvide citar al

paciente en 2 MESES para la

siguiente visita del estudio
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

B. Cuestionarios Programa Ezerre
6. Control C-E3

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Icédigocuestionario I | | I | | I I

Cuestionario C-Ezerre 3 o CE3

Fecha del Cuestionario Ezerre 1: ...... YA [ (dd/mm/aaaa) 84 dias después del inicio
del tratamiento

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos

Peso Kg

2.-¢Consume bebidas que contengan alcohol?

5||:| NOI:‘

3.- Si la respuesta anterior es afirmativa, écon qué frecuencia?

UNQ COPA 0 VASO @l Al@uuuiiiiiiiieiiiiiie ettt et e st a e |:|
Entre unay cinco copas/Vasos al di@.....ccc.ccccueiiereieece ettt et ev et er e e e |:|
Mas de 5 copas/vasos al did........ccccieiiriiiiieiicieieee e e |:|

4.- Desde que utiliza Champix y respecto al consumo del alcohol, ¢ha sentido cambios en el
consumo?

IMIENOT @PEEENCIA. cei it ittt e st e e e e e s s e e eeeeeeeas |:|
Mayor apetencia |:|

Sin cambios |:|

5.-¢Estd teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

N [:l NO [:I

Version. 4. 4/14 1
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ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cédigo cuestionario I | | I | | I I

6.- En caso de no cumplir el tratamiento, éa qué achaca este incumplimiento?

Reacciones adversas

Precio del tratamiento

Ineficacia

Recaida en el habito tabaquico

Familia

Ambiente

O OO0

OtroS(ESPECIfICAT) .vvevrieiiieiiieiiee sttt sttt st e e e e

7.-¢En el caso de considerar otras causas al incumplimiento, cuales serian?

Descripcion del suceso segun el paciente ¢Qué le ha pasado?

Por favor, no olvide citar al
paciente en 9 MESES para la

siguiente visita del estudio

Version. 4. 4/14 2
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

B. Cuestionarios Programa Ezerre

7. Ezerre 30 E3

JUGB-VAR-2014-1

Programa EZERRE

I Cddigo cuestionario

Cuestionario Ezerre 30 E3

Fecha del Cuestionario Ezerre 1: ...... Y Y SR (dd/mm/aaaa) 84 dias después del inicio del tratamiento

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos

Valor de la cooximetria

Peso

Kg

Se han realizado los siguientes cuestionarios

MNWSD

2.- MEDICAMENTOS

NOMBRE I FECHA DE INICIO FECHA FINAL
CCOOI\[’)IIIZROCééf bosIS | UNIDAD VIA Dia Mes Afio Dia Mes Afio INDICACION
FARMACO
CHAMPIX® R o
¢Esta tomando otros medicamentos?
st [] Nno [
DOSIS | UNIDAD | Frecuencia VIA ‘ H ‘ H ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ H INDICACION
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

3.- ESCALA MINNESOTA DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA) O MNWS

Valore los siguientes sintomas siendo:

0 = Nada 1 = Escaso 2 = Leve

3 = Moderado 4 = Intenso
Enojado, irritable, frustrado  ..cceeeiiiieeecee e 0123
P Y (o XYoo =Y Vi To Yo JE P UPPRRY 0123
Estado de dnimo deprimido, TriSte......coeiriiiriiiiiiie e 0123
Dese0 0 ansias de FUMAT....cocii ittt 0123
Dificultad para CONCENTIAISE. . ..uiiuii ettt 0123
Aumento del apetito, aumento de peso, hambre.......ccccccveeviiiieecceee e 0123
Insomnio, problemas para dormir, despertar en la noche........ ccocovveeviieeennns 0123
INQUIBTO. -ttt e e e ettt e e e e e e e e e st aa et e e e e e e e e 0123
IMPACIENTE e e e e e e e e e 0123
ESTreimiENTO....eiiieiiiiee e 0123
II@IEO0. .t 0123
T0S ettt e 0123
Suefios Vividos 0 PeSadillas..........ueecveiiieiiiee e 0123
NBUSE. ettt ettt b ettt b ettt et nne s 0123
[DLe] [o o [N ==Y == o1 - TSP 0123

Version. 4. 4/14
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

4.- iCree que ha tenido alguna reaccidn adversa desde que toma vareniclina?

Sl |:| NO |:|

Descripcidn del suceso segun el paciente ¢Qué le ha pasado?

Version. 4. 4/14 3
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ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICc’Jdigocuestionario I | | I | | I I

5.- ¢Ha tenido algunas de las siguientes reacciones adversas desde que ha comenzado con esta
medicacion?

Acudié al
REACCION ADVERSA L Recuperado
médico
Fecha inicio Fecha final
NO | SI | NS Sl NO Sl NO
Dia Mes Afio Dia Mes Afio

Suefios

anormales L e e e

Insomnio

Dolor de cabeza

Nauseas

IAumento dell
apetito BN N a.

Somnolencia

Mareos

Disgeusia
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

\Vomitos

Estrefiimiento

Diarrea

Distension
abdominal ‘ ‘ H ‘ H ‘ ‘ ‘ ‘ H ‘ H ‘ ‘

Molestias

abdominales L e e e e

Dispepsia

Flatulencia

Sequedad bucal

Fatiga
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ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICc’Jdigocuestionario I | | I | | I I

6.-¢Consume bebidas que contengan alcohol?

5||:| NO D

7.- Si la respuesta anterior es afirmativa, icon qué frecuencia?

UNQ COPA 0 VASO Al Al@uuiiieiiiiee ittt e e e stae e e e e e e enaeeeenes |:|
Entre unay cinco copas/vasos al did........cccvevuieieiiececcece e |:|
Mas de 5 copas/Vasos @l i@......c.cceeiuieieiieiieiii ettt e |:|

8.- Desde que utiliza Champix y respecto al consumo del alcohol, ¢ ha sentido cambios en el
consumo?

Y =Y a o T =T o 1= =] o Lol I DO |:|
(1Y Ve =T o T=1 d=1 o [ - DO OO O PP PP ORR |:|
Sin cambios |:|

9.-¢Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

SII:I NOD
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Codigo cuestionario I | | I | | I I

10.- En caso de no cumplir el tratamiento, ¢a qué achaca este incumplimiento?

Reacciones adversas

Precio del tratamiento

Ineficacia

Recaida en el habito tabaquico

Familia

Ambiente

OO

(0] dge | Yo=Yy Tor-Y o I USRS

11.- ¢En el caso de considerar otras causas al incumplimiento, cuales serian?

Descripcidn del suceso segun el paciente ¢ Qué le ha pasado?

Por favor, no olvide citar al

paciente en 9 MESES para la

siguiente visita del estudio
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ANEXOS

B. Cuestionarios Programa Ezerre
8. Control C-E4

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

Cuestionario C-Ezerre 4 o CE4

Fecha del Cuestionario Ezerre 1: ...... YA [ (dd/mm/aaaa) 365 dias después del inicio
del tratamiento

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos

Peso Kg

2.- Cuestionario de calidad de vida EQ-5D-3L

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su
estado de salud el dia de HOY.

MOVILIDAD

|:| No tengo problemas para caminar

|:| Tengo algunos problemas para caminar

] Tengo que estar en la cama

CUIDADO PERSONAL

|:| No tengo problemas con el cuidado personal

|:| Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
|:| Soy incapaz de lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS

(Ej: trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante
el tiempo libre)

|:| No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
|:| Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas

|:| Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas

Version. 4. 4/14 1
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

DOLOR/MALESTAR

] No tengo dolor ni malestar

] Tengo dolor moderado o malestar

|:| Tengo mucho dolor o malestar
ANSIEDAD/DEPRESION

|:| No estoy ansioso ni deprimido

] Estoy moderadamente ansioso o deprimido

|:| Estoy muy ansioso o deprimido

€1 mejor estado
de salud
Para ayudar a la gente a describir lo uu?;:m
bueno o malo que es su estado de };
salud hemos dibujado una escala 9%0

parecida a un termémetro en el cual
se marca con un 100 el mejor estado
de salud que pueda imaginarse y con

fre S,

un 0 el peor estado de salud que 7§°
pueda imaginarse. E3
630
Nos gustaria que nos indicara en esta ESTAES 3
escala, en su opinidn, lo bueno o malo SU SALUD 550
gue es su estado de salud en el dia de DEHOY F 1
HOY. Por favor, dibuje una linea desde ‘io
el casillero donde dice "Su estado de ﬁo
salud hoy" hasta el punto del 3
termémetro que en su opinidn indique zio
lo bueno o malo que es su estado de +
salud en el dia de HOY 130
.3_
El pecr estado
G saiud
imagnatie
v
Por favor, indique el resultado marcado por el paciente:
Version. 4. 4/14 2
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICédigocuestionario I | | I | | I I

3.-éConsume bebidas que contengan alcohol?

S| D NO D

4.- Si la respuesta anterior es afirmativa, écon qué frecuencia?

UNQ COPA 0 VASO Al Gi@..ccuiriieieiiiieeeciiee ettt e eerae e e e sare e e e s saaaee e s ensaeeeeas |:|
Entre unay cinco copas/vasos al did.......ccccciecieeiiieiieiiee e |:|
Mds de 5 copas/Vasos @l di@......cceecuieiiieiiieeciee et |:|

5.- Desde que utiliza Champix y respecto al consumo del alcohol, éha sentido cambios en el
consumo?

Menor apetencia |:|

Y NV e T =Y o 1=y K=Y g Vol - PO PP U PP PPPPPPP |:|
Sin cambios |:|

6.-¢Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

Sl |:| NO |:|

Versién. 4. 4/14 3
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICc’)digocuestionario I | | I | | I I

7.- En caso de no cumplir el tratamiento, é¢a qué achaca este incumplimiento?

Reacciones adversas

Precio del tratamiento

Ineficacia

Recaida en el habito tabaquico

Familia

Ambiente

OO0

OtroS(ESPECITICAr) wuvvveiieieeeeeiiee ettt

8.-¢En el caso de considerar otras causas al incumplimiento, cuales serian?

Descripcion del suceso segun el paciente ¢Qué le ha pasado?

9.-¢Ha vuelto a fumar desde que inicid el tratamiento con Champix?

BAI/SI l:l EZ/NO D

Version. 4. 4/14 4
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B. Cuestionarios Programa Ezerre
9.Ezerre 40 E4

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

IC(’)digocuestionario I | | I | | I I

Cuestionario Ezerre 40 E4

Fecha del Cuestionario Ezerre 1: ...... [ y S (dd/mm/aaaa) 365 dias después del inicio
del tratamiento

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos

\Valor de la cooximetria

Peso Kg

2.- Cuestionario de calidad de vida EQ-5D-3L

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su
estado de salud el dia de HOY.

MOVILIDAD

|:| No tengo problemas para caminar

|:| Tengo algunos problemas para caminar

] Tengo que estar en la cama

CUIDADO PERSONAL

] No tengo problemas con el cuidado personal

|:| Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
|:| Soy incapaz de lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS

(Ej: trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante
el tiempo libre)

|:| No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
] Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas

|:| Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas

ANEXOS
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cddigo cuestionario I | | I | | I I

DOLOR/MALESTAR

] No tengo dolor ni malestar

] Tengo dolor moderado o malestar

|:| Tengo mucho dolor o malestar
ANSIEDAD/DEPRESION

|:| No estoy ansioso ni deprimido

] Estoy moderadamente ansioso o deprimido

|:| Estoy muy ansioso o deprimido

€1 mejor estado
de salud
Para ayudar a la gente a describir lo m‘?;‘:“
bueno o malo que es su estado de E
salud hemos dibujado una escala 9%0

parecida a un termdémetro en el cual
se marca con un 100 el mejor estado
de salud que pueda imaginarse y con

el

un 0 el peor estado de salud que ’§°
pueda imaginarse. E3
630
Nos gustaria que nos indicara en esta ESTAES 3
escala, en su opinion, lo bueno o malo SUSALUD 5§°
gue es su estado de salud en el dia de DEHOY T
HOY. Por favor, dibuje una linea desde ‘io
el casillero donde dice "Su estado de éo
salud hoy" hasta el punto del 3
termémetro que en su opinidn indique zio
lo bueno o malo que es su estado de +
salud en el dia de HOY 130
Bpecoons
e salud
imaginatie
v
Por favor, indique el resultado marcado por el paciente:
Version. 4. 4/14 2

250



ANEXOS

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

ICc’Jdigocuestionario I | | I | | I I

3.- éConsume bebidas que contengan alcohol?

5|D NO D

4.- Si la respuesta anterior es afirmativa, écon qué frecuencia?

UNQ COPA 0 VASO Al di@uuuiiieiiiieeiiiie et e e |:|
Entre unay cinco copas/vasos al did........c.cceeiieiiiiicciccecceeeeeeee e |:|
Mas de 5 copas/Vasos @l i@......c.cceeiierieiieiieceecie ettt |:|

5.- Desde que utiliza Champix y respecto al consumo del alcohol, éha sentido cambios en el
consumo?

Menor apetencia |:|

Y NV o T =Y o T=1 d=1 o [l - DO OO P PP |:|
Sin cambios |:|

6.-¢ Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

Sl I:l NO D

Version. 4. 4/14 3
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JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

Cédigo cuestionario I | |

7.- En caso de no cumplir el tratamiento, ¢a qué achaca este incumplimiento?

Reacciones adversas

Precio del tratamiento

Ineficacia

Recaida en el habito tabaquico

Familia

Ambiente

L O OO 0O oA

OtroS(ESPECITICAI) wvveeiiiriee ettt ettt e e e e erae e

8.-¢En el caso de considerar otras causas al incumplimiento, cuales serian?

Descripcion del suceso segun el paciente ¢ Qué le ha pasado?

9.-éHa vuelto a fumar desde que inicid el tratamiento con Champix?

Sl l:‘ NO D

Version. 4. 4/14 4
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C. Otros resultados

ANEXO CONSUMO ALCOHOL

B CONTROL mINTERVENCION

67,74% 66,60%
0,
61,11% 460.71%

¥ 0 | 57,149

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS

Consumo de alcohol y su evolucién a lo largo del estudio.
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ANEXO CONSUMO Y APETENCIA DE ALCOHOL

B CONTROL ®INTERVENCION

100,00%

80,00%
71,42% 9
64,28% ’ 62,50%70'58A

68,75%

59,10%

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS

Consumo de 1 copa/vaso de alcohol al dia y su evolucién a lo largo del estudio.

m CONTROL mINTERVENCION

40,90%

35,71% AT
28,57% 29,41%

31,25%

20,00%

0,00%

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365DIAS

Consumo de 1 a 5 copas/vasos de alcohol al dia y su evolucion a lo largo del estudio.
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m CONTROL mINTERVENCION

28,57% 29,41%

18,18%
12,50%

ANEXOS

10,00%
7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS
Evolucién de la menor apetencia al consumo de alcohol.
m CONTROL mINTERVENCION
12,50%
7,14%
6,25% ’
0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS

Evolucién de la mayor apetencia al consumo de alcohol.
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m CONTROL mINTERVENCION

100,00%
87,50‘%8 181% 85,71% 90,00%
71,42% 75,00%0 589

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS

Evolucién de los sujetos que no ven alterada su apetencia al consumo de alcohol.

®m MENORAPETENCIA  m MAYORAPETENCIA  ®mIGUALAPETENCIA

’

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS

Evolucién de la apetencia al consumo de alcohol en el grupo Control.
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m MENORAPETENCIA  m MAYORAPETENCIA = IGUALAPETENCIA

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS

Evolucion de la apetencia al consumo de alcohol en el grupo Intervencion.

m 1COPA m 1-5COPAS

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS

Frecuencia del consumo de alcohol en el grupo Intervencion.
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m 1COPA m1-5COPAS

7 DIAS 28 DIAS 84 DIAS 365 DIAS

Frecuencia del consumo de alcohol en el grupo Intervencion.

Se ha calculado la frecuencia del consumo de alcohol a lo largo del estudio, segun si
habia experimentado problemas o no para cumplir el tratamiento:

e Respecto al Grupos intervencion:

A los 7 dias de iniciar el No hay Problemas para cumplir ~ Si hay problemas para

tratamiento (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento

1 copa/vaso al dia 8 5

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

Cabe destacar que 14 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.
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Al de un mes No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para

28 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento

1 copa/vaso al dia 13 2

Entre 1-5 copas/vaso

al dia 15 6

Cabe destacar que 10 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.

Al de 3 meses No hay Problemas para cumplir ~ Si hay problemas para

84 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento

1 copa/vaso al dia 8 5

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

Cabe destacar que 10 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.

Al de 1 afio No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para

365 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento

1 copa/vaso al dia 7 1

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

Cabe destacar que 3 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.
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e Respecto al Grupos Control:

Al de una semana No hay Problemas para cumplir ~ Si hay problemas para

7 dias el tratamiento cumplir el tratamiento

1 copa/vaso al dia 3 8

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

Cabe destacar que 11 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.

p<0,04. Hay diferencias entre ambos grupos.

Al de 1 mes No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para

28 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento

1 copa/vaso al dia 2 7

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

Cabe destacar que 9 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.

Al de 3 meses No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para

84 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento

1 copa/vaso al dia 1 4

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

Cabe destacar que 6 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.
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Al de 1 aho No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para

365 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento

1 copa/vaso al dia 1 1

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

Cabe destacar que 3 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.

Se ha realizado una comparativa entre los grupos control e intervencion respecto a la
frecuencia del consumo alcohol con los siguientes resultados:

Al de 1 semana .,
Intervencion Control

7 dias (NS)

1 copa/vaso al dia 13 11

Entre 1-5 copas/vaso

al dia 9 >
Al de 1 mes .,
7 dias (NS) Intervencion Control
1 copa/vaso al dia 15 9
Entre 1-5 copas/vaso
. 6 5
al dia
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Al de 3 meses .,
Intervencion Control

84 dias (NS)

1 copa/vaso al dia 13 5

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

Al de 1 afo
365 dias (NS)

Intervencion Control

1 copa/vaso al dia 5 2

Entre 1-5 copas/vaso
al dia

También se ha considerado de interés compara la apetencia de consumo de alcohol
frente a si se han detectado problemas o no para cumplir el tratamiento.

e Respecto al Grupos intervencion:

Al de 1 semana No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para
7 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento
Menor apetencia 2 2
Mayor apetencia 0 0
Sin cambios 12 6

Cabe destacar que 14 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.
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Al de 1 mes No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para
28 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento
Menor apetencia 3 3
Mayor apetencia 0 0
Sin cambios 12 3

Cabe destacar que 10 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de

alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.

Al de 3 meses No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para

84 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento
Menor apetencia 3 2
Mayor apetencia 0 0
Sin cambios 8 5

Cabe destacar que 10 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de

alcohol, por lo que se considera “No bebedores”.

Al de 1 afo No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para
365 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento
Menor apetencia 1 0
Mayor apetencia 0 0
Sin cambios 8 1

Cabe destacar que 3 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”
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e Respecto al Grupo Control:

Al de 1 semana No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para
7 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento
Menor apetencia 0 1
Mayor apetencia 1 0
Sin cambios 9 5

Cabe destacar que 14 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de

alcohol, por lo que se considera “No bebedores”

Al de 1 mes No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para
28 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento
Menor apetencia 1 0
Mayor apetencia 1 0
Sin cambios 3 9

Cabe destacar que 7 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de

alcohol, por lo que se considera “No bebedores”

Al de 3 meses No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para

84 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento
Menor apetencia 1 0
Mayor apetencia 1 0
Sin cambios 1 5

Cabe destacar que 6 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de
alcohol, por lo que se considera “No bebedores”
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Al de 1 ano No hay Problemas para cumplir  Si hay problemas para

365 dias (NS) el tratamiento cumplir el tratamiento
Menor apetencia 0 0
Mayor apetencia 0 0
Sin cambios 1 1

Cabe destacar que 3 sujetos no respondieron a esta pregunta sobre su consumo de

alcohol, por lo que se considera “No bebedores”

265



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

ANEXO RAM

En los controles realizados (E1 a los 7 dias, E2 a los 28 dias y E3 a los 84 dias) durante
el tratamiento de deshabituacion tabaquica se realizaron cuestiones referidas a la
aparicion de reacciones adversas (RAM), con los siguientes resultados:

Reaccién Adversa E3 Total Total

Nauseas - SN

Sequedad bucal - SN 9 10 7

Apetito - SN 9 7 8
Suenos anormales - SN 9 6 4 14,29%
Insomnio - SN 2 6 4 5,56% 14,29% 12,63%
Flatulencia - SN 6 3 1 16,67% | 9,68% 10 | 10,53%
Disgeusia - SN 4 5 0 11.11% | 16,13% 9 9,47%
Somnolencia - SN 3 3 1 8,33% 9,68% 7 7,37%
Dolor de cabeza - SN 4 1 1 11,11% 6 6,32%
Molestias_asbl\(liominales 3 7 1 8,33% 6 6,32%
Dispepsia - SN 2 3 1 5,56% 6 6,32%
Mareos - SN 2 1 1 5,56% 4 4,21%
Vémitos - SN 2 1 1 5,56% 4 4.21%
Estrefinimiento - SN 3 1 0 8,33% 4 4,21%
Distensiéns?\lbdominal - 0 ) 5 421%
Fatiga - SN 1 1 0
Diarrea - SN 0 0 0
Total sujetos 36 | 31 | 28 | 100,00% | 100,00% | 100,00% | 95 | 100,00%
Total de RA 74 | 63 | 41
RA/sujeto 2,06|2,03]|1,46

266



ANEXOS

Tabla de aparicién de RAM en los sujetos del grupo Intervencion, en cualquier momento del

estudio frente a lo indicado en la Ficha Técnica.

N° Sujetos

Frecuencia Real

Frecuencia Ficha

Técnica

Relacion FT/

Sequedad bucal 16 43,24 >10%
Nauseas 15 40,54 1a10%
;”Fféteige”to 15 40,54 1210%
Suefos anormales 11 29,73 210%
Insomnio 7 18,92 =10%
Flatulencia 7 18,92 1a10%
Disgeusia 6 16,22 1a10%
Somnolencia 5 13,51 1a10%
Molestias abdom 5 13,51 >10%
Dolor de cabeza 4 10,81 1a10%
Dispepsia 4 10,81 1a10%
Mareos 3 8,11 1a10%
Voémitos 3 8,11 1a10%
Estrefimiento 3 8,11 1a10%
S 3
Fatiga 2 5,41 1a10%
Diarrea 0 0,00 1a10% -
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Finalmente se representan las frecuencias de aparicion de reacciones adversas a o
largo de los tres controles (ya que en esos momentos el sujeto estara consumiendo el
medicamento):

u 12 Control (36) m2¢ Control (31) m 3¢ Control (28)

Fatiga

Sequedad bucal

Flatulencia

Dispepsia

Molestias abdominales 2
—yw
Distension abdominal = %

Diarrea

0
0
0
1
Estrefiimiento = 1
0

Vomitos 1
1
4
Disgeusa 5
0
2
Mareos 1
1
. 3
Somnolencia 3
1
. 9
Apetito 7
8
12
Nauseas 12
9
4
Dolor cabeza 1
1
. 2
Insomnio B
4
9
Suefios anormales 6
4
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ANEXO DE RESULTADOS DE CAUSAS DE INCUMPLIMIENTO

Se ha comparado asimismo dentro de los grupos control e intervencién si hubo di-
ferencias a lo largo del estudio.
La evolucién de los problemas ha sido muy similar en un grupo y en el otro.

Grupo Intervenciéon

Entre la 12 semana (7 dias) y el primer mes (28 dias):

Comparacion

Intervencion 1° No problemas para Problemas cumplir
Intervencion 2° cumplir tratamiento tratamiento
(NS)
Intervencion 1° 13 17
43,33% 56,67 %
Intervencion 2° J 15
69,44% 30,56%

Entre la el primer mes (28 dias) y el tercer mes (84 dias):

Comparacion

Intervencion 2° No problemas para Problemas cumplir
Intervencion 3° cumplir tratamiento tratamiento
(NS)
Intervencion 2° ? 15
43,33% 56,67%
Intervencion 3° > ?
69,44% 30,56%

Entre el tercer mes (84 dias) y el aio tras el tratamiento (365 dias):

Comparacion

Intervencion 3° No problemas para Problemas cumplir
Intervencion 4° cumplir tratamiento tratamiento
(NS)
Intervencion 3° > J
43,33% 56,67%
Intervencion 4° 3 2
69,44% 30,56%
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Entre la primera semana (7 dias) y el afio tras el tratamiento (365 dias):

Comparacion
Intervencion 1°

Intervencion 4°

No problemas para
cumplir tratamiento

Problemas cumplir
tratamiento

(NS)
Intervenciéon 1° 13 17
43,33% 56,67 %
Intervencioén 4° 3 2
69,44% 30,56%

Grupo Control

Entre la 12 semana (7 dias) y el primer mes (28 dias):

Comparacion
Intervencion 1°

Intervencion 2°

No problemas para
cumplir tratamiento

Problemas cumplir
tratamiento

(NS)
Intervenciéon 1° 13 17
43,33% 56,67 %
Intervencion 2° 9 15
69,44% 30,56%

Entre la el primer (28 dias) y el tercer mes (84 dias):

Comparacion
Intervencion 2°

Intervencion 3°

No problemas para
cumplir tratamiento

Problemas cumplir
tratamiento

(NS)
Intervenciéon 1° 9 15
43,33% 56,67 %
Intervencién 2° > 9
69,44% 30,56%
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Entre el tercer mes (84 dias) y el afio de tratamiento (365 dias):

Comparacion
Intervencion 3°

Intervencion 4°

No problemas para
cumplir tratamiento

Problemas cumplir
tratamiento

(NS)
Intervencion 3° > 9
43,33% 56,67 %
Intervencion 4° 3 2
69,44 % 30,56%

Entre la primera semana (7 dias) y el aho de tratamiento (365 dias):

Comparacion
Intervencion 1°

Intervencion 4°

No problemas para
cumplir tratamiento

Problemas cumplir
tratamiento

(NS)
L4 1 3 1 7
o
Intervencion 1 43,33% 56,67 %
Intervencion 2° ; .
69,44% 30,56%

Respecto a las causas mas frecuentes de incumplimiento se han recogido los
siguientes resultados:

CAUSAS DE
INCUMPLIMIENTO INTERVENCION CONTROL
, 2 4
Recaida 5.56% 13339
9 14
RAN 25% (40%)
Precio 1 1
2,78% 3,33%
L. 1
Ineficacia 0 3 339
Familia 0 0
; 1
Ambiente 2.78% 0
Otros 0 0
P<0,01
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Cabe sefalar que la causa de incumplimiento denominada como “recaida”, dentro
de los sujetos a los que se pudo hacer todas las entrevistas, evoluciono¢ de la siguiente

manera:

CAUSAS DE
INCUMPLIMIENTO
(RECAIDA) 7 dias INTERVENCION CONTROL
NS
Sl 2 4
5,56% 11,77%
34 30
NO 94,44% 88,23%

N° de sujetos que recaen en la primera entrevista (CE1/E1).

La siguiente grafica nos representa una comparativa de los datos anteriormente
reflejados en las tablas sobre las causas de incumplimiento, en el primer control, al
cabo de una semana (CE1/E1):

16

14
14

12

10

[\s)

8 B Intervencion

6 m Control

0 00 0 00
. | = ‘m [

T T T T 1

Recaida RAM Precio Ineficacia Familia Ambiente Otros
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La siguiente tabla y grafica nos representan una comparativa de los datos anteriormente
reflejados en las tablas sobre las causas de incumplimiento, en el sequndo control, al

cabo de un mes (CE2/E2):

Causa de
incumplimiento
CE2/E2

RAM Precio Ineficac Familia Ambiente Otros

Recaida

Grupo 1 7 1 1 2

intervencion o 0 0
G1) (22,58%)

Grupo control 5 11 1
(24) (37,5%)

P<0,01

12

11

10

m Control

2

00 00 IO

T T T 1

1 1
m N

M Intervencion

Recaida

RAM

Precio

Ineficacia

Familia

Ambiente

Otros

Grafica de barras de los casos de incumplimiento y abandono del tratamiento en el
segundo control (E2) a los 28 dias, en el grupo de intervencion y el grupo de control.
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En la siguiente tabla y grafica podemos observar una comparativa de los datos
anteriormente reflejados en las tablas sobre las causas de incumplimiento, en el tercer
control, al cabo de tres meses (CE3/E3) a los 84 dias:

Causa de
incumplim. Recaida RAM Precio Ineficac Familia Ambiente Otros
CE3/E3

Grupo
intervencion
(28)

5 2 2 3 2 4
(17,86%) | (7,14%) | (7,14%) (10,71%) | (7,14%) | (14,28%)

Grupo
control
(14)

6 4 1 1
(42,86%) | (28,57 %) (7,14%) (7,14%)

P<0,01

3 B Intervencion

2 5 5 E Control

0 00 0
O 1 T T T T

Recaida RAM Precio Ineficacia Familia Ambiente Otros
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La siguiente tabla y grafica muestra una comparativa de los datos anteriormente
reflejados en las tablas sobre las causas de incumplimiento, en el cuarto y ultimo
control, al cabo de un ano (CE4/E4), a los 365 dias:

Causa de
incumplim. Recaida RAM Precio Ineficac  Familia Ambiente  Otros
CE4/E4

Grupo
intervencion
(15)

Grupo 1 1
control (5) (20%)

P<0,01

3,5

2,5 -

B Intervencion
1,5

1 1 11
1_
0,5
00 00 00 0 0
O_ T T T T 1

E Control

Recaida RAM Precio Ineficacia Familia Ambiente Otros
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ANEXO DE RESULTADOS DEL TEST DE MONDOR

La siguiente tabla nos representa la media y desviacion tipica de los anteriores
resultados:

Media — Desviacion Tipica Cierto

Mi actividad profesional sin problemas 10,81 14,67
3 2,97
En el plano familiar todo va bien 9,5 14,17
3,13 2,97
Hago deporte o tengo intencion 11,51 15,15
3,4 2,48
Voy a cuidar mi aspecto fisico 10,85 14,24
3,66 2,96
L 15,4 12,30

Tengo nifios de corta edad 3.03 3,31

9,56 15,02

Estoy con buena moral actualmente 274 292
Tengo la costumbre de lograr lo que emprendo 124'5745 131 6239
Mi peso es habitualmente estable 11,34 14,16
3,91 2,91
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Mi peso es habitualmente estable

Tengo la costumbre de lograr lo que
emprendo

Estoy con buena moral actualmente

Tengo ninos de corta edad

E Cierto

Voy a cuidar mi aspecto fisico
B FALSO

Hago deporte o tengo intencién

En el plano familiar todo va bien

Mi actividad profesional sin problemas

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Grafico de barras de la media y desviacion tipica de la puntuacion del test de
Mondor en los items en los que se ha registrado diferencia significativa (p<0,01)
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Resultados detallados:

Mi actividad profesional esta sin problemas

Media - Desv Tip (N) Control Intervencion
No 9,61 -3,66(13) 12-1,53(13)
Si 14,67 — 3,24 (21) 14,6 — 2,79 (24)

Hay diferencias significativa tanto en “Falso” como en “Cierto”

En el plano familiar todo va bien

Media — Desv Tip (N) Control Intervencion
FALSO 8,36 —3,5(9) 11,2 -1,30(5)
Cierto 14,24 — 3,32 (25) 14,12 - 2,68 (32)

NS

Voy a estar en mejor forma fisica

Media - Desv Tip (N) Control Intervencion
FALSO 11,09 -4,16 (21) 12,06—- 2,26 (16)
Cierto 15,38 -2,6(13) 15-2,36 (36)

NS

Voy a cuidar mi aspecto fisico

Media — Desv Tip (N) Control Intervencion
FALSO 9,72 -4,03(11) 12,1-2,90 (10)
Cierto 14,17 — 3,48 (23 14,3 - 2,45 (27)

Hay diferencias en los que sefialan “Falso”
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Tengo ninos de corta edad

Media - Desv Tip (N)

FALSO

Control

11,83 -4,18 (24)

ANEXOS

Intervencion

12,76- 2,18 (25)

Cierto

14,9 - 3,48 (10)

15,75 -2,70(12)

NS

Estoy con buena moral actualmente

Media - Desv Tip (N) Control Interv
FALSO 8-2,86(12) 11,27-1,19(11)
Cierto 15,32 -3,09 (22) 14,77 - 2,82 (26)

Hay diferencias en los que sefialan “Falso”

Tengo costumbre de lograr lo que emprendo

Media - Desv Tip (N)

FALSO

Control

10,33-4,94 (12)

Interv

12,45-2,07 (11)

Cierto

14,04 - 3,09 (22)

14,26 — 2,82 (26)

NS

Mi peso es habitualmente estable

Media - Desv Tip (N)

FALSO

Control

10,33-4(18)

Interv

12,6-2,63 (13)

Cierto

15,44 - 2,34 (16)

14,33 - 2,63 (24)
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D. Medidores

1. Test de Mondor

Test de autoevaluacion para calcular las posibilidades de éxito
del fumador o de Test de Henri Mondor

Sume puntuacion cuando responda afirmativamente

1. Vengo a la consulta

e Espontaneamente, por decision personal. Puntuacion. 2
e Por indicacién del médico. Puntuacion. 1
e Por indicacion de mi familia. Puntuacion. 1

2. Ya he dejado de fumar durante mas de una semana.
Puntuacion. 1
3. Actualmente mi actividad profesional esta sin problemas.
Puntuacion. 1
4. Actualmente el plano familiar todo va bien.
Puntuacion. 1
5. Quiero liberarme de esta dependencia.
Puntuacion. 2
6. Hago deportes o tengo intencién de hacerlos.
Puntuacion. 1
7. Voy a estar en mejor forma fisica.
Puntuacion. 1
8. Voy a cuidar mi aspecto fisico.
Puntuacion. 1
9. Estoy embarazada o mi pareja lo esta.
Puntuacion. 1
10. Tengo nifios de corta edad.
Puntuacion. 2
11. Estoy con buena moral actualmente.
Puntuacion. 2
12. Tengo costumbre de lograr lo que emprendo.
Puntuacion. 1
13. Soy mas bien de temperamento tranquilo.
Puntuacion. 1
14. Mi peso es habitualmente estable.
Puntuacion. 1
15. Voy a acceder a una calidad de vida mejor.
Puntuacion. 2
Suma obtenida: ................
La suma de puntos obtenida indica sus posibilidades de éxito:
e 16 puntos 0 mas: Muchas probabilidades
e 12 a 15 puntos: Bastantes probabilidades
e 7 a 12 puntos: Oportunidades reales, pero con dificultad
[ J

6 puntos y menos: ;Es este el momento?
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D. Medidores

2. Test de Fagerstrom

TEST DE FAGERSTROM MODIFICADO

PREGUNTAS RESPUESTAS PUNTOS
Hasta 5 minutos 3
De 6 a 30 minutos 2
P.1. ¢ Cuanto tiempo pasa entre que se levantay
se fuma su primer cigarrillo? De 31 a 60 minutos 1
Mas de 60 minutos 0
P2. ;Encuentra dificil no fumar en lugares donde | Si 1
estd prohibido (hospital, cine, biblioteca)? No 0
P.3. ;Qué cigarrillo le desagrada mas dejar de El primero de la manana 1
fumar?
Cualquier otro 0
Menos de 10 cigarrillos 0
Entre 11y 20 cigarrillos 1
P4. iCuantos cigarrillos fuma al dia?
Entre 21y 30 cigarrillos 2
31 o0 mas cigarrillos 3
, , Si 1
P5 ;Fuma con mas frecuencia durante las
primeras horas después de levantarse que durante
el resto del dia? No 0
P6 ;Fuma aunque esté tan enfermo que tenga Si 1
gue guardar cama la mayor parte del dia? No 0

TOTAL DE PUNTAJE

RESULTADOS:

e Puntuacion menor o igual a 4: El fumador es poco dependiente de la nicotina.
e Puntuacion de 5y 6: Implican dependencia media.

e Puntuacion igual o superior a 7 puntos: El fumador es altamente dependiente
a la nicotina.
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D. Medidores
3. EQ-5D-3L

Cuestionario de calidad de vida EQ-5D-3L

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado de salud el
dia de HOY.

MOVILIDAD

] No tengo problemas para caminar

[] Tengo algunos problemas para caminar
] Tengo que estar en la cama

CUIDADO PERSONAL

[] No tengo problemas con el cuidado personal
[] Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
[] Soy incapaz de lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS

(Ej: trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante
el tiempo libre)

] No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
[] Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas
[] Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas
DOLOR/MALESTAR

[] No tengo dolor ni malestar

[] Tengo dolor moderado o malestar

[] Tengo mucho dolor o malestar

ANSIEDAD/DEPRESION

[] No estoy ansioso ni deprimido

[] Estoy moderadamente ansioso o deprimido

[] Estoy muy ansioso o deprimido
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Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su estado de salud hemos
dibujado una escala parecida a un termémetro en el cual se marca con un 100 el mejor
estado de salud que pueda imaginarse y con un O el peor estado de salud que pueda
imaginarse.

Nos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opinién, lo bueno o malo que
es su estado de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde el casillero
donde dice “Su estado de salud hoy” hasta el punto del termémetro que en su opinion
indigue lo bueno o malo que es su estado de salud en el dia de HOY.

El major estado
e salud
imaginably

&

EEEY

==
b 45
E—1

fmsanias

u Escala Visual
Analdgica del
EuroQol-5D
Cuestionario

-
=i

g

o
=

ESTA ES
SUSALUD
DEHOY

}gqr:ﬂlquqﬂ:qhil |li.:|-l-l
= = =

Fals
Pl
=

—

= L et

=

El pecr astade
e i
imaginabis

Por favor, indique el resultado marcado por el sujeto:
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D. Medidores
4. Minnesota Nicotine Withdrawal Scale o MNWS

MNWS: ESKALATZEKO MINNESOTA NICOTINE ATERATZEA /
ESCALA MINNESOTA DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA) O MNWS

Honako sintomak baloratzeko/Valore los siguientes sintomas siendo:

0 = Ezer/nada 1 = Eskasa/escaso 2 = Arina/leve

3 = Moderatua/moderado 4 = Bizi/intenso

Haserre, irritable, zapuztu/enojado, irritable, frustrado ......................... 0123 4
Urduri, nerbio/ansioso, NErVIOSO ............coooviiiiiiiiiiiiic e, 0123 4
Aldarte deprimituta, triste/estado de animo deprimido, triste............... 0123 4
Nahia edo antsietatea kea/deseo o ansias de fumar...................coco... 0123 4
Zailtasun baitute/dificultad para concentrarse...........ccccccoevvieiiiiiieeenne. 0123 4

Gosea handitu, gose, pisua gain/aumento del apetito,
aumento de peso, hambre ... 0123 4

Insomnioa, lo egiteko arazoak, gauez esnatzen/insomnio,

problemas para dormir, despertar en lanoche................coooi 0123 4
Geldiezin/INQUIETO .......ooi i 0123 4
Pazientziarik gabe/impaciente ..............ccooiiii 0123 4
Idorreria/estreNimIENtO. ... ..ooiiiiiiii 0123 4
Zorabioak/mareo ..o 0123 4
EZtUla/tos ... 0123 4
Amets edo amesgaizto/suenos vividos o pesadillas ................cccoeei, 0123 4
GOragalea/NAUSEA .........coouviiiii e 0123 4
Eztarriko mina/dolor de garganta...........cccoooviiiiiiii 0123 4
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E. Instruccién para los investigadores
1. Instrucccion para los investigadores del Grupo Control

Programa Ezerre : Manual del investigador 1

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

PROGRAMA
EZERRE

ESTUDIO SOBRE LA INFLUENCIA DE LA
FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE
LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON
VARENICLINA.
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Programa Ezerre : Manual del investigador 2

RECOMENDACIONES GENERALES

Se recomienda que el farmacéutico tenga en cuenta las siguientes
puntualizaciones:

= Antes de empezar la entrevista el farmacéutico debe presentarse y pedir el
consentimiento para ser entrevistado.

= Crear una atmésfera de confianza y un ambiente profesional.

= La entrevista se realizara siempre que sea posible en un espacio separado
del mostrador de la farmacia, a ser posible un despacho o en la zona de
de Atencion Personalizada (ZAP), asegurando siempre la intimidad del
paciente.

= Ser amable y correcto con el paciente, hablar mirandole a la cara y a ser
posible a su “misma altura.

= Las preguntas se formularan como estan escritas en este manual. No se
deben realizar preguntas que sugieran una determinada respuesta. Por
ejemplo: debe preguntarse ;qué cigarrillo le desagrada mas dejar de fumar?
Y no ¢algun cigarrillo te desagrada dejar de fumar mas que otro?

= Si el paciente responde antes de terminar la pregunta, completarla y
después recoger la respuesta.

= No hacer comentarios de las respuestas del paciente ni a favor ni en contra.

= Si el paciente divaga, “se va por las ramas”, en sus respuestas dejar de
mirarle a la cara y reconducirlo amablemente con frases como: ;Qué le
parece si continuamos con la entrevista y después me cuenta esto?

= No dar ideas de nombres de farmacos ni hacer suposiciones de algo que
nos quiere decir el paciente pero en realidad no lo ha verbalizado. Anotar
solamente lo que dice y tal como lo dice, aunque pueda ser incorrecto. En
caso de que el paciente no identifique los medicamentos que toma se puede
completar la informacion por teléfono.

Version. 4. 4/14
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Antes de despedirse del paciente hojear rapidamente el cuestionario por si
se ha olvidado alguna pregunta.

El nimero 9 se utiliza cuando se desconoce una informacion relativa a
fechas o el cédigo de un medicamento. P. Ejemplo 99 99 2007 para referirse
a que empezo el tratamiento el afo pasado pero no recuerda la fecha.

Si un paciente se cansa a mitad de la entrevista, intentar por todos los
medios terminar las preguntas (haciendo un pequefio descanso o una frase
relajante...), en caso de que esto no sea posible solo se consideraran
validas las entrevistas en que el paciente haya terminado de contestar todas
las preguntas.

Para indagar fechas se empezara preguntando el afio, relacionandolo con
algun hecho que se hubiera comentado anteriormente, con algun suceso
social, familiar, edad de los hijos, etc. El mes se relacionara con las
estaciones del afo o las vacaciones, y el dia con primeros de mes,
mediados, o finales. Si no precisa el dia exacto se anotara 5 para primeros
de mes, 15 para mediados y 25 para finales.

Antes de enviar la entrevista al Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia,
se repasara para asegurar que no haya errores y tenga coherencia y se
trasladaran los datos necesarios al anexo “Estadillo: Relacion de los
pacientes que participan en el estudio”. Este Estadillo servira de gran ayuda
a los investigadores para la planificacién de las entrevistas. Es fundamental
dejar reflejado en ese estadillo cada paciente que se reclute y comunicarlo a
su vez al COFBI.

Dependiendo de si el investigador forma parte del grupo control o del
intervencion, los cuestionarios a realizar van a ser distintos.

Los cuestionarios se enviaran por correo al COFBI. Otra opcién de envio de
los cuestionarios es mediante el teléfono moévil. Si el investigador
dispone de un teléfono movil con camara incorporada, podria fotografiar los
cuestionarios y enviarlos al teléfono movil que va a usar el investigador
principal durante el estudio (647.674.024) usando la herramienta
“WhatsApp”. En este caso, el investigador fotografiara los cuestionarios y
los enviara mediante “Whatsupp” al investigador principal indicando su
“Nombre” y “farmacia” donde se realiza el estudio.

Version. 4. 4/14
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Programa Ezerre : Manual del investigador 4

ENTREVISTA INICIAL A LOS PACIENTES o EO

La entrevista se realizara en la propia oficina de farmacia y sdélo en el caso de
que no haya otra opcién alguna de las entrevistas de seguimiento podra
realizarse por teléfono.

Presentacion/Permiso: Hola, buenos dias. Las farmacias de Bizkaia estamos
realizando un estudio,” el Programa Ezerre”, de caracter confidencial, acerca
de la influencia que tiene la farmacia en la mejora del cumplimiento de los
tratamientos con medicamentos. Para ello, si Vd. esta de acuerdo,
realizariamos cinco entrevistas a lo largo de un afo, referidas al tratamiento
para dejar de fumar por el cual ha acudido a la farmacia.

Es necesario que tras leer la hoja de informacién sobre el estudio que le vamos
a facilitar, nos muestre su conformidad tras la lectura y firma del formulario de
consentimiento informado. Los datos que se recojan se guardaran en un
archivo confidencial tal y como prevé la LOPD.

Hoja de Informacién al paciente: debe aportarse una hoja de informacion, y
otro documento que sera el formulario de consentimiento para participar, que
debera firmar.

En el protocolo, que se ha notificado al Ministerio, figura la realizacion de este
estudio.

Es fundamental que nada mas acepte el paciente participar en el estudio, se |
introduzcan los datos en “Estadillo e Relaciéon de Participantes” anotando:

= Codigo de paciente

= Nombre

= Teléfono movil
= FechadelaEO

Una vez anotados estos datos, se puede rellenar la Entrevista Inicial o EO.

Version. 4. 4/14
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PAGINA 1

Codigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo numero
de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Cddigo de cuestionario

* Casilla 1-3 Cddigo farmacia (n° SOE),
* Casilla 4-6 Codigo paciente (correlativo empezando por el 001)
* Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2,3 6 4)

El nimero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:
* 0: Esla “Entrevista 1 o Entrevista Basal o E0”
* 1: Esla “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
* 2: Esla“Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
* 3: Esla “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 0 E3”
* 4:Esla“Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de
octubre de 1976 se redactara 18101976

Consentimiento informado: Una vez que el paciente reciba la Hoja de
informacion sobre el estudio “Programa Ezerre”, se le dara el consentimiento
para que firme. Solo se puede seguir con el cuestionario si se rellena esta
casilla con Sl y se anota la fecha

1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Fecha de nacimiento: Escribir el dia, mes y afio en que nacio.

Edad: Edad del paciente, comprobar que coincide con la fecha de nacimiento
con el formato “dd/mm/aaaa”.

Sexo: Sefalar con una cruz hombre o mujer.

Version. 4. 4/14
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Programa Ezerre : Manual del investigador 6

Peso: Preguntar al paciente el peso.

Municipio: Anotar aqui este dato demografico

Teléfono: Anotar el teléfono (si es posible el moévil) y en el caso que se tenga
que contactar con él para completar alguna informacioén, se concertara, si esta
de acuerdo, el dia y la hora de la llamada. Es un dato muy importante para
lograr un completo seguimiento del estudio.

.Esta en el grupo de deshabituacion tabaquica del centro de salud?: es
importante esta informacion con el fin de ver como afectan los mensajes

colaborativos y evitar los sesgos.
Situacion Laboral: Simplemente anotar si esta trabajando de la manera que sea
(tiempo parcial, total, microjobs...) o si no lo esta (en paro, baja laboral,

jubilado...).

Se han realizado los siguientes cuestionarios: En este momento se recomienda

realizar los cuestionarios que siguen poco después en la entrevista.

*  Mondor

* Fagestrom

 EQ-5D-3L
Se anota con una X si se han hecho o cuando se realicen simplemente como
control. El analisis de estos resultados sera posterior.

Criterios de inclusion/exclusion: Las siguientes preguntas tienen por objeto
determinar que pacientes pueden entrar en el estudio. Las preguntas:

e lLleva fumando MENOS de un ano?

e ;Esta embarazada?

» ;Tiene insuficiencia renal grave?
Si se responde alguna de ellas con un “SI”, el paciente quedaria descartado. Si
todas las respuestas son “NO”, el paciente entra dentro de los criterios del
estudio.

Por ultimo se anotara el valor de la cooximetria.

Todos los estos datos permaneceran guardados en un fichero especial
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codificado tal y como lo marca la legislacion y depositados en la sede del
COFBI, al igual que cada farmacéutico cuando los obtenga.

PAGINA 2-3

2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EQ-5D-3L

Presentacion: Ahora le voy a hacer cinco preguntas respecto a su estado de
salud en el dia de hoy

Son unas preguntas que se leen tal y como aparecen en el cuestionario.
Sefalar con una cruz la respuesta.

Una vez que haya respondido, leer:

Por dltimo para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su estado
de salud hemos dibujado una escala parecida a un termémetro en el cual se
marca con un 100 el mejor estado de salud que pueda imaginarse y con un 0 el
peor estado de salud que pueda imaginarse.

Nos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opinion, lo bueno o malo
que es su estado de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde
el casillero donde dice "Su estado de salud hoy" hasta el punto del termémetro
que en su opinion indique lo bueno o malo que es su estado de salud en el dia
de HOY

PAGINA 4-5

3. TEST DE HENRI MONDOR.

Presentacion: Ahora me gustaria hacerle un test de autoevaluacion para en el
que me gustaria que sefialase con un circulo sobre el numero de la pregunta,
las afirmaciones con las que esté de acuerdo.

Este test nos servira para calcular las posibilidades de éxito del fumador.
Para poder participar en el proyecto deberia obtener mas de 7 puntos.
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PAGINA 6

4. TEST DE FAGERSTROM MODIFICADO.

Presentacion: Por dltimo quisiera hacerle seis preguntas mas, en la que
debera marcar la respuesta que se acerque mas a su situacion actual.

Es resultado del test sirve para evaluar cual es la dependencia a la nicotina y
para tener en cuenta los sesgos que pudieran derivarse de incluir paciente con
poca dependencia y otros con mucha ya que el paciente, respecto a la
adhesion al tratamiento puede ser diferente.

Una vez realizados los tres test, se marca la casilla de la pagina 1 y se enviara
por correo al Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia.

Otra opcién de envio de los cuestionarios es mediante el teléfono movil. Si
el investigador dispone de un teléfono movil con camara incorporada, podria
fotografiar los cuestionarios y enviarlos al teléfono movil que va a usar el
investigador principal durante el estudio (647.674.024) usando la herramienta
“WhatsApp”. En este caso, el investigador fotografiara los cuestionarios y los
enviara mediante “Whatsupp” al investigador principal indicando su “Nombre” y
“farmacia” donde se realiza el estudio.

Por favor, no olvide citar al
paciente en 7 dias para la

siguiente visita del estudio
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CUESTIONARIO C-EZERRE 1 O C-E1

Lo primero sera felicitar al paciente por haber decidido dejar de fumar y llevar
ya 7 dias seguidos de tratamiento.

Presentacion: Me gustaria antes de nada, felicitarte. Ya llevas 7dias sin fumar.
Enhorabuena.

PAGINA 1

Cadigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo namero
de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Codigo de cuestionario

* Casilla 1-3 Codigo farmacia (n° SOE),
* Casilla 4-6 Codigo paciente (correlativo empezando por el 001)
* Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2,3064)

El numero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:
* 0: Esla “Entrevista 1 o Entrevista Basal o E0”
* 1: Esla “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
* 2: Esla“Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
* 3: Esla “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 0 E3”
* 4: Esla“Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de
octubre de 1976 se redactara 18101976

Version. 4. 4/14

ANEXOS

293



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

Programa Ezerre : Manual del investigador 10

1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Peso: Preguntar al paciente el peso.

Presentacion: Me gustaria preguntarle sobre sus habitos de consumo de
alcohol en caso de que consuma.

2. ; Consume bebidas que contengan alcohol?

El objetivo e esta pregunta y las dos siguientes es ver si hay una relacion entre
el consumo de vareniclina y una menor apetencia al consumo de bebidas
alcohdlicas tal y como indican recientes estudios.

Si el paciente responde NO se pasara directamente a la pregunta 5.

Si el paciente responde SlI, se le preguntara la siguiente cuestion:

3. ;. Con qué frecuencia?

La medida de copalvaso se refiere al tamano tipico de las copas de vino que
equivale a 20 centilitros. Normalmente las personas que responden una
copal/vaso al dia son aquellas que comen o cenan con vino.

Quienes toman entre una y cinco copas/vasos son aquellas personas que
toman mas de un vaso al mediodia y por la tarde/noche.

Por udltimo, quienes toman mas de 5 copas o vasos de alcohol al dia, son
considerados consumidores muy frecuentes de alcohol que pueden consumirlo
a lo largo de todo el dia.

Hay que tener en cuenta que los pacientes es frecuente que a respondan una
cantidad inferior a la real, por lo que el investigador decidira donde situar la
medida.

4. Desde que utiliza Champix y respecto al consumo de alcohol, ;ha
sentido cambios en el consumo?

El paciente valorara si considera que puede haber variado su consumo o si
sigue siendo el mismo. En caso de de haber experimentado variaciones, debe
indicar en que sentido: mayor o menor apetencia.
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5. ¢ Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

Se esta preguntando si el paciente ha cumplido hasta ese momento con el
tratamiento o si ha dejado de tomar algun comprimido de forma esporadica o
frecuente.

Tanto si ha dejado de cumplir el tratamiento una vez o si es mas de una, se
considera que ha tenido algun problema por el que se ha incumplido y en la
siguiente pregunta tratara de determinarse.

Si no ha tenido ningun problema, se despide al paciente, agradeciéndole su
ayuda y colaboracion, citandole para dentro de 3 semanas/21 dias.

Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu
ayuda y colaboracion y citarte para dentro de 3 semanas para seguir
charlando sobre tu evolucion. No olvides venir ni acudir antes de tiempo
si te surge cualquier duda. El proceso de deshabituacion tabaquica es
complejo y desde esta farmacia te vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 7 dias in fumar.

6. En caso de no cumplir el tratamiento, ;a que achacas este
incumplimiento?

Se le plantean al paciente siete posibilidades, siendo la ultima de ellas una
respuesta abierta si el paciente considera que no ha sido debido a alguna de
las anteriores

Ha sido por:
= [as reacciones adversas que te ha provocado
= Por el precio del tratamiento
= Porque no notabas que el medicamento te estuviera haciendo efecto
= Porque has vuelto a fumar
= Por causas familiares
= Por culpa de tu entorno
= Por otras causas

7. Descripcion del suceso segun el paciente ;Qué le ha pasado?

Esta pregunta deja que el paciente pueda extenderse en su respuesta en el
caso de haber respondido en la pregunta anterior OTROS.

El investigador tratara de extractar su respuesta, repitiéndosela al paciente de
forma sintetizada para que de su conformidad.

Una vez respondida esta ultima pregunta, se dara por terminada la entrevista.

Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu ayuda y
colaboracion y citarte para dentro de 3 semanas para seguir charlando sobre
tu evolucion. No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier
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duda. El proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta
farmacia te vamos apoyar siempre.
Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 7 dias in fumar.

MUY IMPORTANTE

Si el paciente ha terminado el tratamiento (por recaida en el habito tabaquico):

En este caso, se considerara que el paciente ha terminado su participacion en
el estudio. No sera necesario realizarle las siguientes entrevistas.

En el estadillo llamado “RELACION DE LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN EL ESTUDIO “PROGRAMA EZERRE”, se indicara esta circunstancia y se
cerrara la participacion del paciente.

Se despedira al paciente, dandole animos e incidiendo en los aspectos
positivos logrados al haber estado ya un tiempo sin fumar:

= Ya sabiamos que no era cosa sencilla. Que iba a ser un camino duro.
Pero lo importante es que hemos empezado a recorrerlo. Has sido
capaz de estar.......... DIAS sin fumar.

= Sé que es sblo cuestion de tiempo para que volvamos a intentarlo y
posiblemente esta vez lo lograremos. Al menos por parte de la farmacia
no nos faltaran ganas. Tu puedes lograrlo si quieres.

Por favor, no olvide citar
al paciente en 21 dias

para la siguiente visita del
estudio
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Lo primero sera felicitar el paciente por alcanzar el primer mes de

CUESTIONARIO C-EZERRE 2 O C-E2

tratamiento sin volver a fumar.

Presentacion: Me gustaria antes de nada, felicitarte. Ya hemos alcanzado un

tercio del tratamiento, 28 dias sin fumar. Enhorabuena.

Codigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo nimero

PAGINA 1

de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Cédigo de cuestionario

El nimero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de

Casilla 1-3 Codigo farmacia (n°® SOE),
Casilla 4-6 Cadigo paciente (correlativo empezando por el 001)
Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2, 36 4)

0: Es la “Entrevista 1 o Entrevista Basal o EQ”

1: Es la “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
2: Es la “Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 0 E2”
3: Es la “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 o E3”
4: Es la “Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

octubre de 1976 se redactara 18101976
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1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Peso: Preguntar al paciente el peso.

Presentacion: Como ya te expliqué, hay estudios que han observado una
respuesta variable al alcohol en los pacientes que usan Champix®, por ello, me
gustaria hacerte de nuevo unas preguntas sobre tu consumo de alcohol.

2. ;. Consumes bebidas que contengan alcohol?

Si el paciente responde NO se pasara directamente a la pregunta 5.

En el caso de que el paciente SI consuma alcohol se le van a hacer dos
preguntas mas

3. ¢ Con qué frecuencia?

= Una copa/vaso al dia
= Entre uno y cinco copas/vasos al dia
= Mas de cinco copas/vasos al dia

La medida de copa/vaso se refiere al tamafio tipico de las copas de vino que
equivale a 20 centilitros. Normalmente las personas que responden una
copalvaso al dia son aquellas que comen o cenan con vino.

Quienes toman entre una y cinco copas/vasos son aquellas personas que
toman mas de un vaso al mediodia y por la tarde/noche.

Por dltimo, quienes toman mas de 5 copas o vasos de alcohol al dia, son
considerados consumidores muy frecuentes de alcohol que pueden consumirlo
a lo largo de todo el dia.

Hay que tener en cuenta que los pacientes es frecuente que a respondan una

cantidad inferior a la real, por lo que el investigador decidira donde situar la
medida.
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Presentacion: Algunos pacientes que consumen alcohol han sefalado que
desde que toman Champix® han notado cambios frente al alcohol. ;Has
notado algun cambio?

4. Desde que utiliza Champix y respecto al consumo de alcohol, ¢ha
sentido cambios en el consumo?

El paciente valorara si considera que puede haber variado su consumo o si
sigue siendo el mismo. En caso de de haber experimentado variaciones, debe
indicar en que sentido: mayor o menor apetencia.

=  Me apetece menos beber alcohol
= Me apetece mas beber alcohol
= No he notado cambios

Las ultimas tres preguntas son fundamentales para valorar el cumplimiento
del tratamiento

Presentacion: ; Has notado algtn problema para sequir y cumplir totalmente
con el tratamiento con Champix®?

5. ¢ Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

Se esta preguntando si el paciente ha cumplido hasta ese momento con el
tratamiento o si ha dejado de tomar algun comprimido de forma esporadica o
frecuente.
= Se entiende que si el paciente responde que NO, la adherencia ha sido
total y no tiene ningun problema para seguir el tratamiento

= Siresponde en cambio que SlI, implicaria que no ha cumplido bien con el
tratamiento, por lo que hay que averiguar las causas.

Si NO ha tenido ningun problema, se despide al paciente, agradeciéndole su
ayuda y colaboracién, citandole para dentro de 3 semanas/21 dias.

Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu ayuda y
colaboracion y citarte para dentro de 3 semanas para seguir charlando sobre tu
evolucion. No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier duda.
El proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta farmacia te
vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 7 dias in fumar.
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Presentacion: Viendo como has respondido la pregunta anterior, has tenido
problemas para cumplir con el tratamiento. Por ello, me gustaria saber las
causas que han impedido que cumplas con el tratamiento.

6. En caso de no cumplir el tratamiento, ;a que achacas este
incumplimiento?

Se le plantean al paciente siete posibilidades, siendo la ultima de ellas una
respuesta abierta si el paciente considera que no ha sido debido a alguna de
las anteriores

Ha sido por:
= [ as reacciones adversas que te ha provocado
= Por el precio del tratamiento
= Porque no notabas que el medicamento te estuviera haciendo efecto
= Porque has vuelto a fumar
= Por causas familiares
= Por culpa de tu entorno
= Por otras causas

En caso de que el paciente responda que ha sido por otras causas, quedaria
hacerle una ultima pregunta.
Presentacion: Ya para terminar, ;me podrias especificar mas las "otras

causas" que han impedido que siguieras tomando el medicamento?

7. Descripcion del suceso segun el paciente ;Qué le ha pasado?

Esta pregunta deja que el paciente pueda extenderse en su respuesta en el
caso de haber respondido en la pregunta anterior OTROS.
El investigador tratara de extractar su respuesta, repitiéndosela al paciente de
forma sintetizada para que de su conformidad.
Una vez respondida esta ultima pregunta, se dara por terminada la entrevista.
Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu ayuda y
colaboracion y citarte para dentro de 60 dias, 2 meses para seguir charlando
sobre tu evolucion.
No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier duda. El
proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta farmacia te
vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 28 dias, 1 mes sin fumar.

iYa queda menos para terminar el tratamiento!
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MUY IMPORTANTE

Si el paciente ha terminado el tratamiento (por recaida en el habito tabaquico):

En este caso, se considerara que el paciente ha terminado su participacion en
el estudio. No sera necesario realizarle las siguientes entrevistas.

En el estadillo llamado “RELACION DE LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN EL ESTUDIO “PROGRAMA EZERRE”, se indicara esta circunstancia y se
cerrara la participacion del paciente.

Se despedira al paciente, dandole animos e incidiendo en los aspectos
positivos logrados al haber estado ya un tiempo sin fumar:

= Ya sabiamos que no era cosa sencilla. Que iba a ser un camino duro.
Pero lo importante es que hemos empezado a recorrerlo. Has sido
capaz de estatr.......... DIAS sin fumar.

= Sé que es sblo cuestion de tiempo para que volvamos a intentarlo y
posiblemente esta vez lo lograremos. Al menos por parte de la farmacia
no nos faltaran ganas. Tu puedes lograrlo si quieres.

Por favor, no olvide citar
al paciente en 2 MESES

para la siguiente visita
del estudio
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CUESTIONARIO C-EZERRE 3 O C-E3

Lo primero sera felicitar el paciente por finalizar el tratamiento y por llevar tres
meses sin fumar.

Presentacion: Me gustaria antes de nada, felicitarte. Ya hemos terminado el
tratamiento, y ya llevas casi 91 dias sin fumar. Enhorabuena.
PAGINA 1

Coédigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo numero
de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Cddigo de cuestionario

* Casilla 1-3 Cddigo farmacia (n° SOE),
* Casilla 4-6 Codigo paciente (correlativo empezando por el 001)
e Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2,364)

El numero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:
* 0: Es la “Entrevista 1 o Entrevista Basal o EQ”
* 1: Es la “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 o E1”
e 2: Esla “Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
e 3: Esla “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 o0 E3”
* 4: Es la “Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de
octubre de 1976 se redactara 18101976
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1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Peso: Preguntar al paciente el peso.

Presentacion: Como ya te expliqué, hay estudios que han observado una
respuesta variable al alcohol en los pacientes que usan Champix®, por ello, me
gustaria hacerte de nuevo unas preguntas sobre tu consumo de alcohol.

2. ; Consumes bebidas que contengan alcohol?

Si el paciente responde NO se pasara directamente a la pregunta 5.

En el caso de que el paciente SI consuma alcohol se le va a hacer dos
preguntas mas

3. ;. Con qué frecuencia?

= Una copa/vaso al dia
= Entre uno y cinco copas/vasos al dia
= Mas de cinco copas/vasos al dia

La medida de copa/vaso se refiere al tamano tipico de las copas de vino que
equivale a 20 centilitros. Normalmente las personas que responden una
copal/vaso al dia son aquellas que comen o cenan con vino.

Quienes toman entre una y cinco copas/vasos son aquellas personas que
toman mas de un vaso al mediodia y por la tarde/noche.

Por udltimo, quienes toman mas de 5 copas o vasos de alcohol al dia, son
considerados consumidores muy frecuentes de alcohol que pueden consumirlo
a lo largo de todo el dia.

Hay que tener en cuenta que los pacientes es frecuente que a respondan una
cantidad inferior a la real, por lo que el investigador decidira donde situar la
medida.

Presentacion: Algunos pacientes que consumen alcohol han sehalado que
desde que toman Champix® han notado cambios frente al alcohol. ;Has
notado algun cambio?

4. Desde que utiliza Champix y respecto al consumo de alcohol, ;ha

sentido cambios en el consumo?
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El paciente valorara si considera que puede haber variado su consumo o si
sigue siendo el mismo. En caso de de haber experimentado variaciones, debe
indicar en que sentido: mayor o menor apetencia.

=  Me apetece menos beber alcohol
=  Me apetece mas beber alcohol
= No he notado cambios

Las ultimas tres preguntas son fundamentales para valorar el cumplimiento
del tratamiento

Presentacion: ; Has notado algtn problema para sequir y cumplir totalmente
con el tratamiento con Champix®?

5. s Esta teniendo algin problema para cumplir el tratamiento?

Se esta preguntando si el paciente ha cumplido hasta ese momento con el
tratamiento o si ha dejado de tomar algin comprimido de forma esporadica o
frecuente.
= Se entiende que si el paciente responde que NO, la adherencia ha sido
total y no tiene ningun problema para seguir el tratamiento

= Siresponde en cambio que S, implicaria que no ha cumplido bien con el
tratamiento, por lo que hay que averiguar las causas.

Si NO ha tenido ningun problema, se despide al paciente, agradeciéndole su
ayuda y colaboracion, citandole para dentro de 3 semanas/21 dias.

Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu
ayuda y colaboracion y citarte para dentro de 3 semanas para seguir
charlando sobre tu evolucién. No olvides venir ni acudir antes de tiempo
si te surge cualquier duda. El proceso de deshabituacion tabaquica es
complejo y desde esta farmacia te vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 7 dias in fumar.

Presentacion: Viendo como has respondido la pregunta anterior, has tenido
problemas para cumplir con el tratamiento. Por ello, me gustaria saber las
causas que han impedido que cumplas con el tratamiento.

6. En caso de no cumplir el tratamiento, sa que achacas este

incumplimiento?

Se le plantean al paciente siete posibilidades, siendo la ultima de ellas una
respuesta abierta si el paciente considera que no ha sido debido a alguna de
las anteriores
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Ha sido por:
= [ as reacciones adversas que te ha provocado
= Por el precio del tratamiento
= Porque no notabas que el medicamento te estuviera haciendo efecto
= Porque has vuelto a fumar
= Por causas familiares
= Por culpa de tu entorno
= Por otras causas

En caso de que el paciente responda que ha sido por otras causas, quedaria
hacerle una ultima pregunta.
Presentacion: Ya para terminar, ;me podrias especificar mas las "otras

causas" que han impedido que siguieras tomando el medicamento?

7. Descripcién del suceso segun el paciente ;Qué le ha pasado?

Esta pregunta deja que el paciente pueda extenderse en su respuesta en el
caso de haber respondido en la pregunta anterior OTROS.

El investigador tratara de extractar su respuesta, repitiéndosela al paciente de
forma sintetizada para que de su conformidad.

Una vez respondida esta ultima pregunta, se dara por terminada la entrevista.
Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu ayuda y
colaboracion y citarte para dentro de 9 meses para seguir charlando sobre tu
evolucion.

No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier duda. El
proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta farmacia te
vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 84 dias, 3 meses sin fumar.

iYa queda menos para terminar el tratamiento!
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MUY IMPORTANTE

Si el paciente ha terminado el tratamiento (por recaida en el habito tabaquico):

En este caso, se considerara que el paciente ha terminado su participacion en
el estudio. No sera necesario realizarle las siguientes entrevistas.

En el estadillo llamado “RELACION DE LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN EL ESTUDIO “PROGRAMA EZERRE”, se indicara esta circunstancia y se
cerrara la participacion del paciente.

Se despedira al paciente, dandole animos e incidiendo en los aspectos
positivos logrados al haber estado ya un tiempo sin fumar:

= Ya sabiamos que no era cosa sencilla. Que iba a ser un camino duro.
Pero lo importante es que hemos empezado a recorrerlo. Has sido
capaz de estat.......... DIAS sin fumar.

= Sé que es solo cuestion de tiempo para que volvamos a intentarlo y

posiblemente esta vez lo lograremos. Al menos por parte de la farmacia
no nos faltaran ganas. Tu puedes lograrlo si quieres.

Si el paciente sigue con el tratamiento:

= Nos vemos dentro de 270 dias, 9 meses, para ver como es tu evolucion.
Aunque si necesitas cualquier cosa antes, puedes venir por la farmacia
cuando quieras.

= ;Dentro de 9 meses, cuando cumplas un afio sin fumar, ya seras por fin
ex-fumador!

Por favor, no olvide citar
al paciente en 9 MESES

para la siguiente visita
del estudio
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Lo primero sera felicitar el paciente porque ya es ex-fumador, lleva un afo sin

Cuestionario Ezerre 4 o E

fumar.

Presentacidon: Me gustaria antes de nada, felicitarte. Ya eres ex-fumador. Ya

han pasado 365 dias, todo un afio. Mi mas sincera enhorabuena.

jLo has conseguido!

Cédigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo numero

PAGINA 1-2

de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Cddigo de cuestionario

El nimero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de

Casilla 1-3 Cddigo farmacia (n° SOE),
Casilla 4-6 Cdadigo paciente (correlativo empezando por el 001)
Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2, 3 6 4)

0: Es la “Entrevista 1 o Entrevista Basal o EQ”

1: Es la “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
2: Es la “Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
3: Es la “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 o E3”
4: Es la “Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

octubre de 1976 se redactara 18101976
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1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Peso: Preguntar al paciente el peso.

2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EQ-5D-3L

Presentacion: Ahora le voy a hacer cinco preguntas respecto a su estado de
salud en el dia de hoy

Son unas preguntas que se leen tal y como aparecen en el cuestionario.
Sefalar con una cruz la respuesta.
Una vez que haya respondido, leer:

Por dltimo para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su estado
de salud hemos dibujado una escala parecida a un termémetro en el cual se
marca con un 100 el mejor estado de salud que pueda imaginarse y con un 0 el
peor estado de salud que pueda imaginarse.

Nos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opinion, lo bueno o malo
que es su estado de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde
el casillero donde dice "Su estado de salud hoy" hasta el punto del termémetro
que en su opinién indique lo bueno o malo que es su estado de salud en el dia
de HOY

PAGINA 3
Presentacion: Como ya te expliqué, hay estudios que han observado una
respuesta variable al alcohol en los pacientes que usan Champix®, por ello, me
gustaria hacerte de nuevo unas preguntas sobre tu consumo de alcohol.

3. ;. Consumes bebidas que contengan alcohol?

Si el paciente responde NO se pasara directamente a la pregunta 5.

En el caso de que el paciente S| consuma alcohol se le va a hacer dos
preguntas mas
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4. ;Con qué frecuencia?

= Una copa/vaso al dia
= Entre uno y cinco copas/vasos al dia
= Mas de cinco copas/vasos al dia

La medida de copalvaso se refiere al tamafio tipico de las copas de vino que
equivale a 20 centilitros. Normalmente las personas que responden una
copa/vaso al dia son aquellas que comen o cenan con vino.

Quienes toman entre una y cinco copas/vasos son aquellas personas que
toman mas de un vaso al mediodia y por la tarde/noche.

Por ultimo, quienes toman mas de 5 copas o vasos de alcohol al dia, son
considerados consumidores muy frecuentes de alcohol que pueden consumirlo
a lo largo de todo el dia.

Hay que tener en cuenta que los pacientes es frecuente que a respondan una
cantidad inferior a la real, por lo que el investigador decidira donde situar la
medida.

Presentacion: Algunos pacientes que consumen alcohol han sefalado que
desde que toman Champix® han notado cambios frente al alcohol. ;Has
notado algun cambio?

5. Desde que utiliza Champix y respecto al consumo de alcohol, ¢ha

sentido cambios en el consumo?

El paciente valorara si considera que puede haber variado su consumo o si
sigue siendo el mismo. En caso de de haber experimentado variaciones, debe
indicar en que sentido: mayor o menor apetencia.

=  Me apetece menos beber alcohol
=  Me apetece mas beber alcohol
= No he notado cambios

Las ultimas tres preguntas son fundamentales para valorar el cumplimiento
del tratamiento

Presentacion: ; Has notado algtn problema para sequir y cumplir totalmente
con el tratamiento con Champix®?

Version. 4. 4/14
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6. ¢ Esta teniendo algun problema para cumplir el tratamiento?

Se esta preguntando si el paciente ha cumplido hasta ese momento con el
tratamiento o si ha dejado de tomar algun comprimido de forma esporadica o
frecuente.
= Se entiende que si el paciente responde que NO, la adherencia ha sido
total y no tiene ningun problema para seguir el tratamiento

= Siresponde en cambio que Sl, implicaria que no ha cumplido bien con el
tratamiento, por lo que hay que averiguar las causas.

Si NO ha tenido ningin problema, se despide al paciente, agradeciéndole su
ayuda y colaboracion.

Ya hemos terminado esta entrevista y el estudio completamente.

Los datos del estudio seran publicados y ya te informaremos respecto a
ellos. Tu has hecho posible este estudio (tu también investigador si estas
leyendo estas lineas, muchas gracias)

No olvides la importancia de mantener este habito de no fumar.
Si te sientes tentado en volver a fumar, recuerda que ya llevas un afio
sin fumar. Recuerda que ya eres un EXFUMADOR.

Finalmente, quisiera agradecerte tu colaboracion a lo largo de todo el estudio.
Tu sabes mejor que nadie que no ha sido un camino facil y no es habitual
conseguirlo a la primera, pero con tesén y determinacion, lo has logrado. Estoy
muy orgulloso de ti. jEnhorabuena!

Presentacion: Viendo como has respondido la pregunta anterior, has tenido
problemas para cumplir con el tratamiento. Por ello, me gqustaria saber las
causas que han impedido que cumplas con el tratamiento.

7. En caso de no cumplir el tratamiento, ;a que achacas este
incumplimiento?

Se le plantean al paciente siete posibilidades, siendo la ultima de ellas una
respuesta abierta si el paciente considera que no ha sido debido a alguna de
las anteriores

Ha sido por:
= [as reacciones adversas que te ha provocado
Por el precio del tratamiento
Porque no notabas que el medicamento te estuviera haciendo efecto
Porque has vuelto a fumar
Por causas familiares
Por culpa de tu entorno
Por otras causas
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En caso de que el paciente responda que ha sido por otras causas, quedaria
hacerle una ultima pregunta.

Presentacion: ;Me podrias especificar mas las "otras causas" que han
impedido que siguieras tomando el medicamento?

8. Descripcion del suceso segun el paciente ;Qué le ha pasado?

Esta pregunta deja que el paciente pueda extenderse en su respuesta en el
caso de haber respondido en la pregunta anterior OTROS.

El investigador tratara de extractar su respuesta, repitiéndosela al paciente de
forma sintetizada para que de su conformidad.

Presentacion: Ya para terminar, una ultima pregunta, ;has vuelto a fumar
desde que iniciaste el tratamiento?

9. s Ha vuelto a fumar desde que inicié el tratamiento con Champix?

Se responde simplemente con Sl o NO:

Una vez respondida esta ultima pregunta, se dara por terminada la entrevista.
Ya hemos terminado esta entrevista y el estudio completamente.

Los datos del estudio seran publicados y ya te informaremos respecto a ellos.
Tu has hecho posible este estudio (tu también investigador si estas leyendo
estas lineas, muchas gracias)

No olvides la importancia de mantener este habito de no fumar.

Si te sientes tentado en volver a fumar, recuerda que ya llevas un afio sin
fumar. Recuerda que ya eres un EXFUMADOR.

Finalmente, quisiera agradecerte tu colaboracion a lo largo de todo el estudio.
Tu sabes mejor que nadie que no ha sido un camino facil y no es habitual
conseguirlo a la primera, pero con tesén y determinacion, lo has logrado.

Estoy muy orgulloso de ti.

jEnhorabuena!
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MUY IMPORTANTE

Si el paciente ha terminado el tratamiento (por recaida en el habito tabaquico):

En este caso, se considerara que el paciente ha terminado su participacion en
el estudio.

En el estadillo llamado “RELACION DE LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN EL ESTUDIO “PROGRAMA EZERRE”, se indicara esta circunstancia y se
cerrara la participacion del paciente.

Se despedira al paciente, dandole animos e incidiendo en los aspectos
positivos logrados al haber estado ya un tiempo sin fumar:

= Ya sabiamos que no era cosa sencilla. Que iba a ser un camino duro.
Pero lo importante es que hemos empezado a recorrerlo. Has sido
capaz de estar........... DIAS sin fumar.

= Sé que es solo cuestion de tiempo para que volvamos a intentarlo y

posiblemente esta vez lo lograremos. Al menos por parte de la farmacia
no nos faltaran ganas. Tu puedes lograrlo si quieres.
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E. Instruccion para los investigadores
2. Instrucccion para los investigadores del Grupo Intervencién
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MANUAL DEL
INVESTIGADOR

PROGRAMA
EZERRE

ESTUDIO SOBRE LA INFLUENCIA DE LA
FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE
LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON
VARENICLINA.
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RECOMENDACIONES GENERALES

Se recomienda que el farmacéutico tenga en cuenta las siguientes
puntualizaciones:

= Antes de empezar la entrevista el farmacéutico debe presentarse y pedir el
consentimiento para ser entrevistado.

= Crear una atmosfera de confianza y un ambiente profesional.

= La entrevista se realizara siempre que sea posible en un espacio separado
del mostrador de la farmacia, a ser posible un despacho o en la zona de
de Atencion Personalizada (ZAP), asegurando siempre la intimidad del
paciente.

= Ser amable y correcto con el paciente, hablar mirandole a la cara y a ser
posible a su “misma altura.

= Las preguntas se formularan como estan escritas en este manual. No se
deben realizar preguntas que sugieran una determinada respuesta. Por
ejemplo: debe preguntarse ;qué cigarrillo le desagrada mas dejar de fumar?
Y no ¢algun cigarrillo te desagrada dejar de fumar mas que otro?

= Si el paciente responde antes de terminar la pregunta, completarla y
después recoger la respuesta.

= No hacer comentarios de las respuestas del paciente ni a favor ni en contra.

= Si el paciente divaga, “se va por las ramas”, en sus respuestas dejar de
mirarle a la cara y reconducirlo amablemente con frases como: ;Qué le
parece si continuamos con la entrevista y después me cuenta esto?

= No dar ideas de nombres de farmacos ni hacer suposiciones de algo que
nos quiere decir el paciente pero en realidad no lo ha verbalizado. Anotar
solamente lo que dice y tal como lo dice, aunque pueda ser incorrecto. En
caso de que el paciente no identifique los medicamentos que toma se puede
completar la informacion por teléfono.

Version. 4. 4/14

316



Programa Ezerre : Manual del investigador 3

Antes de despedirse del paciente hojear rapidamente el cuestionario por si
se ha olvidado alguna pregunta.

El nimero 9 se utiliza cuando se desconoce una informacion relativa a
fechas o el cédigo de un medicamento. P. Ejemplo 99 99 2007 para referirse
a que empezo el tratamiento el afo pasado pero no recuerda la fecha.

Si un paciente se cansa a mitad de la entrevista, intentar por todos los
medios terminar las preguntas (haciendo un pequefio descanso o una frase
relajante...), en caso de que esto no sea posible s6lo se consideraran
validas las entrevistas en que el paciente haya terminado de contestar todas
las preguntas.

Para indagar fechas se empezara preguntando el afio, relacionandolo con
algun hecho que se hubiera comentado anteriormente, con algun suceso
social, familiar, edad de los hijos, etc. El mes se relacionara con las
estaciones del afo o las vacaciones, y el dia con primeros de mes,
mediados, o finales. Si no precisa el dia exacto se anotara 5 para primeros
de mes, 15 para mediados y 25 para finales.

Antes de enviar la entrevista al Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia,
se repasara para asegurar que no haya errores y tenga coherencia y se
trasladaran los datos necesarios al anexo “Estadillo: Relacion de los
pacientes que participan en el estudio”. Este Estadillo servira de gran
ayuda a los investigadores para la planificacion de las entrevistas. Es
fundamental dejar reflejado en ese estadillo cada paciente que se reclute y
comunicarlo a su vez al COFBI.

Dependiendo de si el investigador forma parte del grupo control o del
intervencion, los cuestionarios a realizar van a ser distintos.

Los cuestionarios se enviaran por correo al COFBI. Otra opcién de envio de
los cuestionarios es mediante el teléfono moévil. Si el investigador
dispone de un teléfono movil con camara incorporada, podria fotografiar los
cuestionarios y enviarlos al teléfono movil que va a usar el investigador
principal durante el estudio (647.674.024) usando la herramienta
“WhatsApp”. En este caso, el investigador fotografiara los cuestionarios y
los enviara mediante “Whatsupp” al investigador principal indicando su
“Nombre” y “farmacia” donde se realiza el estudio.
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ENTREVISTA INICIAL A LOS PACIENTES o EO

La entrevista se realizara en la propia oficina de farmacia y sdélo en el caso de
que no haya otra opcion alguna de las entrevistas de seguimiento podra
realizarse por teléfono.

Presentacion/Permiso: Hola, buenos dias. Las farmacias de Bizkaia estamos
realizando un estudio,” el Programa Ezerre”, de caracter confidencial, acerca
de la influencia que tiene la farmacia en la mejora del cumplimiento de los
tratamientos con medicamentos. Para ello, si Vd. esta de acuerdo,
realizariamos cinco entrevistas a lo largo de un ano, referidas al tratamiento
para dejar de fumar por el cual ha acudido a la farmacia.

Es necesario que tras leer la hoja de informacién sobre el estudio que le vamos
a facilitar, nos muestre su conformidad ftras la lectura y firma del formulario de
consentimiento informado. Los datos que se recojan se guardaran en un
archivo confidencial tal y como prevé la LOPD.

Hoja de Informacién al paciente: debe aportarse una hoja de informacion, y
otro documento que sera el formulario de consentimiento para participar, que
debera firmar.

En el protocolo, que se ha notificado al Ministerio, figura la realizacion de este
estudio.

Es fundamental que nada mas acepte el paciente participar en el estudio, se |
introduzcan los datos en “Estadillo e Relaciéon de Participantes” anotando:

= Cddigo de paciente

= Nombre

= Teléfono movil

= FechadelaEQ

Una vez anotados estos datos, se puede rellenar la Entrevista Inicial o EO.
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PAGINA 1

Codigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo numero
de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Cddigo de cuestionario

* Casilla 1-3 Cddigo farmacia (n° SOE),
* Casilla 4-6 Codigo paciente (correlativo empezando por el 001)
* Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2,3 6 4)

El nimero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:
* 0: Esla “Entrevista 1 o Entrevista Basal o E0”
* 1: Esla “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
* 2: Esla“Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
* 3: Esla “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 0 E3”
* 4:Esla“Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de
octubre de 1976 se redactara 18101976

Consentimiento informado: Una vez que el paciente reciba la Hoja de
informacion sobre el estudio “Programa Ezerre”, se le dara el consentimiento
para que firme. Solo se puede seguir con el cuestionario si se rellena esta
casilla con Sl y se anota la fecha

1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Fecha de nacimiento: Escribir el dia, mes y afo en que nacio.

Edad: Edad del paciente, comprobar que coincide con la fecha de nacimiento
con el formato “dd/mm/aaaa”.

Sexo: Sefalar con una cruz hombre o mujer.
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Peso: Preguntar al paciente el peso.

Municipio: Anotar aqui este dato demografico

Teléfono: Anotar el teléfono (si es posible el moévil) y en el caso que se tenga
que contactar con él para completar alguna informacioén, se concertara, si esta
de acuerdo, el dia y la hora de la llamada. Es un dato muy importante para
lograr un completo seguimiento del estudio.

.Esta en el grupo de deshabituacion tabaquica del centro de salud?: es
importante esta informacion con el fin de ver como afectan los mensajes

colaborativos y evitar los sesgos.
Situacion Laboral: Simplemente anotar si esta trabajando de la manera que sea
(tiempo parcial, total, microjobs...) o si no lo esta (en paro, baja laboral,

jubilado...).

Se han realizado los siguientes cuestionarios: En este momento se recomienda

realizar los cuestionarios que siguen poco después en la entrevista.

*  Mondor

* Fagestrom

* EQ-5D-3L
Se anota con una X si se han hecho o cuando se realicen simplemente como
control. El analisis de estos resultados sera posterior.

Criterios de inclusion/exclusion: Las siguientes preguntas tienen por objeto
determinar que pacientes pueden entrar en el estudio. Las preguntas:

e lLleva fumando MENOS de un ano?

e ;Esta embarazada?

* ¢ Tiene insuficiencia renal grave?
Si se responde alguna de ellas con un “SI”, el paciente quedaria descartado. Si
todas las respuestas son “NO”, el paciente entra dentro de los criterios del
estudio.

Por ultimo se anotara el valor de la cooximetria.

Todos los estos datos permaneceran guardados en un fichero especial
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codificado tal y como lo marca la legislacion y depositados en la sede del
COFBI, al igual que cada farmacéutico cuando los obtenga.

PAGINA 2-3

2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EQ-5D-3L

Presentacion: Ahora le voy a hacer cinco preguntas respecto a su estado de
salud en el dia de hoy

Son unas preguntas que se leen tal y como aparecen en el cuestionario.
Sefalar con una cruz la respuesta.
Una vez que haya respondido, leer:

Por dltimo para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su estado
de salud hemos dibujado una escala parecida a un termémetro en el cual se
marca con un 100 el mejor estado de salud que pueda imaginarse y con un 0 el
peor estado de salud que pueda imaginarse.

Nos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opinion, lo bueno o malo
que es su estado de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde
el casillero donde dice "Su estado de salud hoy" hasta el punto del termémetro
que en su opinion indique lo bueno o malo que es su estado de salud en el dia
de HOY

PAGINA 4-5

3. TEST DE HENRI MONDOR.

Presentacion: Ahora me gustaria hacerle un test de autoevaluacién para en el
que me gustaria que sefialase con un circulo sobre el nimero de la pregunta,
las afirmaciones con las que esté de acuerdo.

Este test nos servira para calcular las posibilidades de éxito del fumador.
Para poder participar en el proyecto deberia obtener mas de 7 puntos.

Version. 4. 4/14

321



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

Programa Ezerre : Manual del investigador 8

PAGINA 6

4. TEST DE FAGERSTROM MODIFICADO.

Presentacion: Por dltimo quisiera hacerle seis preguntas mas, en la que
debera marcar la respuesta que se acerque mas a su situacion actual.

Es resultado del test sirve para evaluar cual es la dependencia a la nicotina y
para tener en cuenta los sesgos que pudieran derivarse de incluir paciente con
poca dependencia y otros con mucha ya que el paciente, respecto a la
adhesion al tratamiento puede ser diferente.

Una vez realizados los tres test, se marca la casilla de la pagina 1 y se enviara
por correo al Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia.

Otra opcién de envio de los cuestionarios es mediante el teléfono movil. Si
el investigador dispone de un teléfono movil con camara incorporada, podria
fotografiar los cuestionarios y enviarlos al teléfono movil que va a usar el
investigador principal durante el estudio (647.674.024) usando la herramienta
“WhatsApp”. En este caso, el investigador fotografiara los cuestionarios y los
enviara mediante “Whatsupp” al investigador principal indicando su “Nombre” y
“farmacia” donde se realiza el estudio.

Por favor, no olvide citar al
paciente en 7 dias para la

siguiente visita del estudio
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CUESTIONARIO EZERRE 1 O E1

Lo primero sera felicitar al paciente por haber decidido dejar de fumar y llevar
ya 7 dias seguidos de tratamiento.

Presentacion: Me gustaria antes de nada, felicitarte. Ya llevas 7dias sin fumar.
Enhorabuena.
PAGINA 1

Cédigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo numero
de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Codigo de cuestionario

* Casilla 1-3 Codigo farmacia (n°® SOE),
* Casilla 4-6 Codigo paciente (correlativo empezando por el 001)
e Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2,3064)

El numero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:
* 0: Esla “Entrevista 1 o Entrevista Basal o EQ”
* 1: Esla “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
* 2: Esla“Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
* 3: Esla “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 0 E3”
* 4: Esla“Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de
octubre de 1976 se redactara 18101976

1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.
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Cooximetria: Anotar el valor dado

Peso: Preguntar al paciente el peso.

Se han realizado los siguientes cuestionarios: En este momento se recomienda
realiza el cuestionario que sigue poco después en la entrevista.

* MNWS
Se anota con una X si se han hecho o cuando se realicen simplemente como
control. El analisis de estos resultados sera posterior. Este dato servira para
valorar el "craving" al que esta sometido el paciente en ese momento y hacer
una estimacion de la presion a la que esta sometido.

2. MEDICAMENTOS

Las preguntas referidas a los medicamentos seguiran el siguiente proceso:

Presentacion: Ahora me gustaria saber todos los medicamentos que esta(s)
tomando. Cualquier cosa, incluso pomadas, supositorios, jarabes,....nos
interesa; no importa que (te)se lo haya recetado el médico o lo haya(s) tomado
por (tu)su cuenta.

Empezamos por el Champix® ya que sabemos esta tomando este
medicamento (que estas tomando este medicamento). Es importante comenzar
siempre a rellenar el cuestionario por las presentaciones de Champix®

Se preguntara por dosis, frecuencia, via, fecha de inicio, fecha final e indicacion
segun lo que se explica en el apartado “Pregunta abierta”.

Suponemos que va a tomar Champix®, para la indicacion autorizada, pero se
pregunta para confirmar esta cuestion.

Pregunta abierta: ;Estas tomando otros medicamentos?

Nombre del medicamento: En la pregunta abierta anotar el nombre de los
medicamentos que nos va diciendo espontaneamente el paciente, sin
interrumpirlo. Los nombres se escribiran de la misma forma que nos los dice.
En caso que no se acuerde de algun nombre anotar “desconocido” en este
espacio y continuar preguntando el resto de la informacion como si supiera el
nombre.

Codigo del medicamento: Se completara segun los cédigos nacionales que
figuran en la base de datos o el Catalogo de Especialidades Farmacéuticas.
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Se seguiran por este orden los siguientes criterios:

1. Escribir el cédigo nacional de la especialidad que corresponda cuando el
paciente nos ha dado toda la informacion.

2. Si un medicamento tiene presentaciones con diferentes dosis y el
enfermo no ha especificado cual tomaba, se codificara la presentacion
de la forma farmacéutica que toma el paciente con la dosis mas baja.

3. Si, ademas de la misma dosis, hay cajas con unidades diferentes, se
codificara la presentacion con el menor numero de unidades.

Dosis, unidad y frecuencia: Por ejemplo: el dia que toma “Nolotil®” ;cuantas
pastillas (inyecciones, supositorios,...) toma al dia? Anotar el numero de
unidades de la forma farmacéutica que ha tomado el paciente durante un
periodo de tiempo determinado y posteriormente calcular el total de miligramos
diarios.

Por ejemplo si toma 3ml de Tanakene® cada 12 horas (contiene 40 mg/ml de
ginkgo biloba), consignaremos:

DOSIS
3 UNIDAD Frecuencia

ml 12h

Total mg/dia: 240

En caso de dificultad a la hora de poner la posologia anotarla tal y como lo ha
dicho el paciente

Via: Anotar la via de administracion del medicamento (oral, rectal, vaginal,
topica, transdérmica, IM ...).

Fecha inicio: Se refiere al dia en que empez6 a tomar este medicamento. Se
preguntara, por ejemplo: ;Desde cuanto lleva tomando de esta forma (a esa
dosis) el “Gelocatil”?

Si no se acuerda de alguna parte de la fecha (dia, mes o afio) anotar 99 en la
parte que corresponda. Si no se acuerda de ninguna parte de la fecha poner 99
de 99 de 9999.

Fecha final: ; Cuando fue la tltima vez que tomo el “Gelocatil”?

Si continuia con el tratamiento, anotar la palabra: CONTINUA.

Si no se acuerda de alguna parte de la fecha (dia, mes o afo) anotar 99 en la
parte que corresponda. Si no se acuerda de ninguna parte de la fecha poner 99
de 99 de 9999.

Indicacion: ;Para qué toma el “Gelocatil”?.
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PAGINA 2
3. ESCALA MINNESOTA DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA) O MNWS

Como ya hemos indicado, este dato servira para valorar el "craving" al que esta
sometido el paciente en ese momento y hacer una estimacion de la presion a la
que esta sometido.

Presentacion: Voy a nombrarte una serie de sintomas relacionados con su
deshabituacion que suelen aparecer mientras el cuerpo se esta desintoxicando.
Me gustaria que valorara de 0 a 4, siendo:

= 0 la ausencia del sintoma

= 1 escasa aparicion de sinfomatologia

= 2 sintomas leves

= 3 aparicion moderada del sintoma

= 4 sintomas intensos

Para ello, el paciente debera valorar como siente esos sintomas entre:

= Nada

= Escaso

= Leve

= Moderado

= Intenso
Para ello se da un valor entre 0 y 4, dando la suma de los 15 sintomas un valor
orientativo respecto a su desintoxicacion

PAGINA 3

Presentacion: Voy a preguntar por como te encuentras.

4. ;Crees que has tenido alguna reaccion adversa desde que tomas
Champix®?

El paciente debera responder si o no.

En el caso de responder SlI, se le preguntara simplemente: ;Qué le ha pasado?
El paciente puede dar aqui una descripcion libre del suceso.
En el caso de responder NO, se pasara a la pagina 4

PAGINA 4-5

Presentacion: Ahora voy a preguntarte sobre algunas molestias. Me gustaria
saber si has notado alguno de los siguientes sintomas desde... (decir la fecha
de inicio de tratamiento con Champix®).
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5. ¢Ha tenido alguna de las siguientes reacciones adversas desde que ha
comenzado con esta medicacién?

La pregunta sera ¢Desde ........ has tenido......

Suefios anormales?:................ ¢Suefios raros?

INSOMNIO.....cevviieeiiiiiiiiiieene, ¢ Ha tenido dificultad para iniciar o mantener el
suefio?

Cefalea ......cooovveveeeeieeeiee ¢Has tenido dolor de cabeza?

NaUSEaS...... «coevviiiiiiiiieeeeeeeene ¢ Has tenido ganas de vomitar?

Aumento de apetito................. ¢ Tienes mas hambre dltimamente?
Somnolencia..........cccvvveeeeeenn. ¢;Te has sentido anormalmente sofioliento

durante el dia, a menudo, con una fuerte tendencia a quedarse dormido en
situaciones o momentos inapropiados?.

Mareo......ccccoeeeeieeeiiiiiiieee e, ¢, Has tenido la sensacién de que va a caerse
al cambiar de posicién o le cuesta mantener el equilibrio?

Disgeusia .......cccceeeeeviiiinnnenn. ¢Has notado cambios desagradables en los
sabores de comidas y bebidas?

VOMItOS.....uvveeeeiciceeeee e, ¢, Ha tenido vomitos?
Estrefiimiento.............cccuvveeeen. ¢ Te esta costando ir al bafio?
Diarrea.........cooevviiciiiiiiiieeeen ¢ Ha tenido diarrea?

Distensién abdominal ............. ¢Sientes el estomago hinchado?

Molestias abdominales............ ¢ Tienes dolor de tripa?

Dispepsia .....cccccveeeeeriiiiineen. ¢ Tienes ardores o acidez?
Flatulencia..........ccccoooeeiiiennnn. ¢ Tienes gases?

Sequedad bucal..................... ¢Sientes la boca seca o pastosa?
Fatiga.......ccoovviiieie, ¢;Sientes que estas mas cansado de lo

normal, incluso no habiendo hecho un desgaste fisico mayor de lo normal?

PAGINA 6
Presentacion: Recientes estudios han observado una respuesta variable al

alcohol en los pacientes que usan Champix®, por ello, me gustaria preguntarte
sobre sus habitos de consumo de alcohol en caso de que consuma.

6. ; Consume bebidas que contengan alcohol?
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El objetivo de esta pregunta y las dos siguientes es ver si hay una relacion
entre el consumo de vareniclina y una menor apetencia al consumo de bebidas
alcohdlicas tal y como indican recientes estudios.

Si el paciente responde NO se pasara directamente a la pregunta 9.

Si el paciente responde S, se le preguntara la siguiente cuestion:

7. ;Con qué frecuencia?

La medida de copa/vaso se refiere al tamano tipico de las copas de vino que
equivale a 20 centilitros. Normalmente las personas que responden una
copal/vaso al dia son aquellas que comen o cenan con vino.

Quienes toman entre una y cinco copas/vasos son aquellas personas que
toman mas de un vaso al mediodia y por la tarde/noche.

Por udltimo, quienes toman mas de 5 copas o vasos de alcohol al dia, son
considerados consumidores muy frecuentes de alcohol que pueden consumirlo
a lo largo de todo el dia.

Hay que tener en cuenta que los pacientes es frecuente que a respondan una
cantidad inferior a la real, por lo que el investigador decidira donde situar la
medida.

8. Desde que utiliza Champix y respecto al consumo de alcohol, ;ha
sentido cambios en el consumo?

El paciente valorara si considera que puede haber variado su consumo o si
sigue siendo el mismo. En caso de de haber experimentado variaciones, debe
indicar en que sentido: mayor o menor apetencia.

9. s Esta teniendo algin problema para cumplir el tratamiento?

Se esta preguntando si el paciente ha cumplido hasta ese momento con el
tratamiento o si ha dejado de tomar algin comprimido de forma esporadica o
frecuente.

Tanto si ha dejado de cumplir el tratamiento una vez o si es mas de una, se
considera que ha tenido algun problema por el que se ha incumplido y en la
siguiente pregunta tratara de determinarse.

Si no ha tenido ningun problema, se despide al paciente, agradeciéndole su
ayuda y colaboracién, citandole para dentro de 3 semanas/21 dias.

Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu ayuda y
colaboracion y citarte para dentro de 3 semanas para seguir charlando sobre tu
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evolucién. No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier duda.
El proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta farmacia te
vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 7 dias in fumar.

PAGINA 7

10. En caso de no cumplir el tratamiento, ;a que achacas este
incumplimiento?

Se le plantean al paciente siete posibilidades, siendo la Ultima de ellas una
respuesta abierta si el paciente considera que no ha sido debido a alguna de
las anteriores

Ha sido por:
= [as reacciones adversas que te ha provocado
Por el precio del tratamiento
Porque no notabas que el medicamento te estuviera haciendo efecto
Porque has vuelto a fumar
Por causas familiares
Por culpa de tu entorno
Por otras causas

11. Descripcion del suceso segun el paciente ;Qué le ha pasado?

Esta pregunta deja que el paciente pueda extenderse en su respuesta en el
caso de haber respondido en la pregunta anterior OTROS.

El investigador tratara de extractar su respuesta, repitiéndosela al paciente de
forma sintetizada para que de su conformidad.

Una vez respondida esta ultima pregunta, se dara por terminada la entrevista.

Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu ayuda y
colaboracion y citarte para dentro de 3 semanas para seguir charlando sobre
tu evolucion. No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier
duda. El proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta

farmacia te vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 7 dias in fumar.
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MUY IMPORTANTE

Si el paciente ha terminado el tratamiento (por recaida en el habito tabaquico):

En este caso, se considerara que el paciente ha terminado su participacion en
el estudio. No sera necesario realizarle las siguientes entrevistas.

En el estadillo llamado “RELACION DE LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN EL ESTUDIO “PROGRAMA EZERRE”, se indicara esta circunstancia y se
cerrara la participacion del paciente.

Se despedira al paciente, dandole animos e incidiendo en los aspectos
positivos logrados al haber estado ya un tiempo sin fumar:

= Ya sabiamos que no era cosa sencilla. Que iba a ser un camino duro.
Pero lo importante es que hemos empezado a recorrerlo. Has sido
capaz de estar.......... DIAS sin fumar.

= Sé que es solo cuestion de tiempo para que volvamos a intentarlo y
posiblemente esta vez lo lograremos. Al menos por parte de la farmacia
no nos faltaran ganas. Tu puedes lograrlo si quieres.

Por favor, no olvide citar
al paciente en 21 dias

para la siguiente visita del
estudio
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Lo primero sera felicitar el paciente por alcanzar el primer mes de

CUESTIONARIO EZERRE 2 O E2

tratamiento sin volver a fumar.

Presentacion: Me gustaria antes de nada, felicitarte. Ya hemos alcanzado un

tercio del tratamiento, 28 dias sin fumar. Enhorabuena.

Codigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo nimero

PAGINA 1

de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Cddigo de cuestionario

El nimero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de

Casilla 1-3 Cadigo farmacia (n° SOE),
Casilla 4-6 Cadigo paciente (correlativo empezando por el 001)
Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2, 3 6 4)

0: Es la “Entrevista 1 o Entrevista Basal o EQ”

1: Es la “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
2: Es la “Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
3: Es la “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 o E3”
4: Es la “Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

octubre de 1976 se redactara 18101976
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1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Peso: Preguntar al paciente el peso.

Cooximetria: Anotar el valor dado

Se han realizado los siguientes cuestionarios: En este momento se recomienda
realiza el cuestionario que sigue poco después en la entrevista.

* MNWS
Se anota con una X si se han hecho o cuando se realicen simplemente como
control. El analisis de estos resultados sera posterior. Este dato servira para
valorar el "craving" al que esta sometido el paciente en ese momento y hacer
una estimacion de la presién a la que esta sometido.

2. MEDICAMENTOS

Si no ha habido cambios en sus tratamientos, remitiremos la misma pauta que
en la Entrevista 1 o0 E1 y pasaremos a la pagina 2.

Presentacion: ;Has empezado a usar algtn otro medicamento nuevo en estas
dos ultimas semanas?

Si la respuesta es NO, pasaremos a la pagina 2.
Si la respuesta es Sl, continuamos con:

Pregunta abierta: ; Qué otfros medicamentos estas tomando?

Nombre del medicamento: En la pregunta abierta anotar el nombre de los
medicamentos que nos va diciendo espontdneamente el paciente, sin
interrumpirlo. Los nombres se escribiran de la misma forma que nos los dice.
En caso que no se acuerde de algin nombre anotar “desconocido” en este
espacio y continuar preguntando el resto de la informacidon como si supiera el
nombre.

Cédigo del medicamento: Se rellenara posteriormente segun los codigos
nacionales que figuran en la base de datos o el Catalogo de Especialidades
Farmacéuticas.

Se seguiran por este orden los siguientes criterios:
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1- Escribir el codigo nacional de la especialidad que corresponda cuando
el paciente nos ha dado toda la informacion.

2- Si un medicamento tiene presentaciones con diferentes dosis y el
enfermo no ha especificado cual tomaba, se codificara la presentacion
de la forma farmacéutica que toma el paciente con la dosis mas baja.

3- Si, ademas de la misma dosis, hay cajas con unidades diferentes, se
codificara la presentacion con el menor nimero de unidades.

Dosis, unidad y frecuencia: Por ejemplo: el dia que toma “Nolotil®” ;cuantas
pastillas (inyecciones, supositorios,...) toma al dia? Anotar el numero de
unidades de la forma farmacéutica que ha tomado el paciente durante un
periodo de tiempo determinado y posteriormente calcular el total de miligramos
diarios.

Por ejemplo si toma 3ml de Tanakene® cada 12 horas (contiene 40 mg/ml de
ginkgo biloba), consignaremos:

DOSIS UNIDAD Frecuencia
3 ml 12 h

Total mg/dia: 240

En caso de dificultad a la hora de poner la posologia anotarla tal y como lo ha
dicho el paciente

Via: Anotar la via de administracion del medicamento (oral, rectal, vaginal,
tépica, transdérmica, IM ...).

Fecha inicio: Se refiere al dia en que empez6 a tomar este medicamento. Se
preguntara, por ejemplo: ;Desde cuanto lleva tomando de esta forma (a esa
dosis) el “Gelocatil”?

Si no se acuerda de alguna parte de la fecha (dia, mes o afo) anotar 99 en la
parte que corresponda. Si no se acuerda de ninguna parte de la fecha poner 99
de 99 de 9999.

Fecha final: ; Cuando fue la ultima vez que tom6 el “Gelocatil”?

Si continda con el tratamiento, anotar la palabra: CONTINUA.

Si no se acuerda de alguna parte de la fecha (dia, mes o afio) anotar 99 en la
parte que corresponda. Si no se acuerda de ninguna parte de la fecha poner 99
de 99 de 9999.

Indicacion: ;Para qué toma el “Gelocatil”?.
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PAGINA 2

3. ESCALA MINNESOTA DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA) O MNWS

Como ya hemos indicado, este dato servira para valorar el "craving" al que esta
sometido el paciente en ese momento y hacer una estimacion de la presion a la
que esta sometido.

Presentacion: Seguramente ya has pasado lo peor de tu "desintoxicacion”,
pero para saberlo mejor, voy a nombrarte una serie de sintomas relacionados
con su deshabituacion que suelen aparecer mientras el cuerpo se esta
desintoxicando. Me gustaria que valorara de 0 a 4, siendo:

= 0 la ausencia del sinfoma

= 1 escasa aparicion de sinfomatologia

= 2 sintomas leves

= 3 aparicion moderada del sintoma

= 4 sintomas intensos

Para ello, el paciente debera valorar como siente esos sintomas entre:
= Nada
= Escaso
= Leve
= Moderado
= Intenso
Para ello se da un valor entre 0 y 4, dando la suma de los 15 sintomas un valor
orientativo respecto a su desintoxicacion

PAGINA 3
Presentacion: Ahora le voy a preguntar por como se encuentra.

4. ;Cree que ha tenido alguna reaccién adversa nueva, en estas dos
ultimas semanas, desde que toma Champix®?

El paciente debera responder si 0 no.

= En el caso de responder SI, se le preguntara simplemente: ;Qué le ha
pasado? El paciente puede dar aqui una descripcion libre del suceso.

= En el caso de responder NO, se pasara a la pagina 4
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PAGINA 4-5

Presentacion: Ahora voy a preguntarte sobre algunas molestias. Me gustaria
saber si has notado alguno de los siguientes sintomas desde... (decir la fecha
de inicio de tratamiento con Champix®).

5. ¢Ha tenido alguna de las siguientes reacciones adversas desde que ha
comenzado con esta medicacion?

La pregunta sera ;Desde ........ has tenido......

Suefos anormales?................. ¢Suefios raros?

INSOMNIO. ...ccvvviieeiiiiiiiieeeeee ¢ Ha tenido dificultad para iniciar o mantener el
suefio?

Cefalea .....ooooeeeeeieeeeeee ¢Has tenido dolor de cabeza?

NauSeas...... ..ccovvvcvrieiiieeeeeeane ¢ Has tenido ganas de vomitar?

Aumento de apetito................. ¢ Tienes mas hambre dltimamente?
Somnolencia...........cccvvveeeenn.. ¢;Te has sentido anormalmente sofoliento

durante el dia, a menudo, con una fuerte tendencia a quedarse dormido en
situaciones o momentos inapropiados?.

LAY =T =T TR ¢ Has tenido la sensacién de que va a caerse
al cambiar de posicion o le cuesta mantener el equilibrio?

Disgeusia ......cccccceeeevviiiinnnen. ¢Has notado cambios desagradables en los
sabores de comidas y bebidas?

VOMItOS....vvvvvvieeeiiiiiiiieeeee ¢, Ha tenido vomitos?
Estrefiimiento............ccccuvveee. ¢ Te esta costando ir al bafio?
Diarrea.........coeeveeeeeeiinene ¢, Ha tenido diarrea?

Distensién abdominal ............. ¢ Sientes el estbmago hinchado?

Molestias abdominales............ ¢ Tienes dolor de tripa?

Dispepsia .......ccccceeeeveeeeeenn. ¢ Tienes ardores o acidez?
Flatulencia........cc..ccccoeeuvvnneeen. ¢ Tienes gases?

Sequedad bucal..................... ¢Sientes la boca seca o pastosa?
Fatiga.....cccccvvveeiiiiiiieeee, ¢;Sientes que estdas mas cansado de o

normal, incluso no habiendo hecho un desgaste fisico mayor de lo normal?
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PAGINA 6
Presentacion: Como ya te expliqué, hay estudios que han observado una

respuesta variable al alcohol en los pacientes que usan Champix®, por ello, me
gustaria hacerte de nuevo unas preguntas sobre tu consumo de alcohol.

6. ; Consumes bebidas que contengan alcohol?

Si el paciente responde NO se pasara directamente a la pregunta 9.

En el caso de que el paciente SI consuma alcohol se le van a hacer dos
preguntas mas

7. :Con qué frecuencia?

= Una copa/vaso al dia
= Entre uno y cinco copas/vasos al dia
= Mas de cinco copas/vasos al dia

La medida de copa/vaso se refiere al tamafio tipico de las copas de vino que
equivale a 20 centilitros. Normalmente las personas que responden una
copalvaso al dia son aquellas que comen o cenan con vino.

Quienes toman entre una y cinco copas/vasos son aquellas personas que
toman mas de un vaso al mediodia y por la tarde/noche.

Por dltimo, quienes toman mas de 5 copas o vasos de alcohol al dia, son
considerados consumidores muy frecuentes de alcohol que pueden consumirlo
a lo largo de todo el dia.

Hay que tener en cuenta que los pacientes es frecuente que a respondan una

cantidad inferior a la real, por lo que el investigador decidira donde situar la
medida.

Presentacion: Algunos pacientes que consumen alcohol han sefalado que
desde que toman Champix® han notado cambios frente al alcohol. ;Has
notado algun cambio?
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8. Desde que utiliza Champix y respecto al consumo de alcohol, ¢ha
sentido cambios en el consumo?

El paciente valorara si considera que puede haber variado su consumo o si
sigue siendo el mismo. En caso de de haber experimentado variaciones, debe
indicar en que sentido: mayor o menor apetencia.

= Me apetece menos beber alcohol
=  Me apetece mas beber alcohol
= No he notado cambios

Las ultimas tres preguntas son fundamentales para valorar el cumplimiento
del tratamiento

Presentacion: ;Has notado algun problema para seguir y cumplir totalmente
con el tratamiento con Champix®?

9. s Esta teniendo algin problema para cumplir el tratamiento?

Se esta preguntando si el paciente ha cumplido hasta ese momento con el
tratamiento o si ha dejado de tomar algin comprimido de forma esporadica o
frecuente.
= Se entiende que si el paciente responde que NO, la adherencia ha sido
total y no tiene ningun problema para seguir el tratamiento

= Siresponde en cambio que S, implicaria que no ha cumplido bien con el
tratamiento, por lo que hay que averiguar las causas.

Si NO ha tenido ningun problema, se despide al paciente, agradeciéndole su
ayuda y colaboracion, citandole para dentro de 60 dias/ 2 meses.

Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu
ayuda y colaboracién y citarte para dentro de 2 meses para seguir
charlando sobre tu evolucién. No olvides venir ni acudir antes de tiempo
si te surge cualquier duda. El proceso de deshabituacion tabaquica es
complejo y desde esta farmacia te vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 31 dias in fumar.
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PAGINA 7

Presentacion: Viendo como has respondido la pregunta anterior, has tenido
problemas para cumplir con el tratamiento. Por ello, me qustaria saber las
causas que han impedido que cumplas con el tratamiento.

10. En caso de no cumplir el tratamiento, ;a que achacas este
incumplimiento?

Se le plantean al paciente siete posibilidades, siendo la ultima de ellas una
respuesta abierta si el paciente considera que no ha sido debido a alguna de
las anteriores

Ha sido por:
= [as reacciones adversas que te ha provocado
= Por el precio del tratamiento
= Porque no notabas que el medicamento te estuviera haciendo efecto
= Porque has vuelto a fumar
= Por causas familiares
= Por culpa de tu entorno
= Por otras causas

En caso de que el paciente responda que ha sido por otras causas, quedaria
hacerle una ultima pregunta.

Presentacion: Ya para terminar, ;me podrias especificar mas las "otras
causas" que han impedido que siguieras tomando el medicamento?

11. Descripcion del suceso segun el paciente ;Qué le ha pasado?

Esta pregunta deja que el paciente pueda extenderse en su respuesta en el
caso de haber respondido en la pregunta anterior OTROS.

El investigador tratara de extractar su respuesta, repitiéndosela al paciente de
forma sintetizada para que de su conformidad.

Una vez respondida esta ultima pregunta, se dara por terminada la entrevista.
Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu
ayuda y colaboracién y citarte para dentro de 60 dias, 2 meses para
sequir charlando sobre tu evolucion.

No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier duda. El

proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta farmacia
te vamos apoyar siempre.
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Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 28 dias, 1 mes sin fumar.

iYa queda menos para terminar el tratamiento!

MUY IMPORTANTE

Si el paciente ha terminado el tratamiento (por recaida en el habito tabaquico):

En este caso, se considerara que el paciente ha terminado su participacion en
el estudio. No sera necesario realizarle las siguientes entrevistas.

En el estadillo llamado “RELACION DE LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN EL ESTUDIO “PROGRAMA EZERRE”, se indicara esta circunstancia y se
cerrara la participacién del paciente.

Se despedira al paciente, dandole animos e incidiendo en los aspectos
positivos logrados al haber estado ya un tiempo sin fumar:

= Ya sabiamos que no era cosa sencilla. Que iba a ser un camino duro.
Pero lo importante es que hemos empezado a recorrerlo. Has sido
capaz de estar.......... DIAS sin fumar.

= Sé que es sblo cuestion de tiempo para que volvamos a intentarlo y
posiblemente esta vez lo lograremos. Al menos por parte de la farmacia
no nos faltaran ganas. Tu puedes lograrlo si quieres.

Por favor, no olvide citar
al paciente en 2 MESES

para la siguiente visita
del estudio
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CUESTIONARIO EZERRE 3 O E3

Lo primero sera felicitar el paciente por finalizar el tratamiento y por llevar tres
meses sin fumar.

Presentacion: Me gustaria antes de nada, felicitarte. Ya hemos terminado el
tratamiento, y ya llevas casi 91 dias sin fumar. Enhorabuena.
PAGINA 1

Codigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo numero
de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Cédigo de cuestionario

* Casilla 1-3 Codigo farmacia (n° SOE),
* Casilla 4-6 Cadigo paciente (correlativo empezando por el 001)
e Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2,3 6 4)

El nimero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:
* 0: Es la “Entrevista 1 o Entrevista Basal o EO”
* 1: Es la “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
e 2: Esla“Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
e 3: Es la “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 o E3”
* 4: Es la “Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o E4”

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de
octubre de 1976 se redactara 18101976
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1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Cooximetria: Anotar el valor dado
Peso: Preguntar al paciente el peso.

Se han realizado los siguientes cuestionarios: En este momento se recomienda
realiza el cuestionario que sigue poco después en la entrevista.

* MNWS
Se anota con una X si se han hecho o cuando se realicen simplemente como

control. El andlisis de estos resultados sera posterior. Este dato servira para
valorar el "craving" al que esta sometido el paciente en ese momento y hacer
una estimacion de la presiéon a la que esta sometido.

2. MEDICAMENTOS

Si no ha habido cambios en sus tratamientos, remitiremos la misma pauta que
en la Entrevista 1 o E1 y pasaremos a la pagina 2.

Presentacion: Me gustaria saber si ya has terminado definitivamente el
tfratamiento con Champix® o el médico te ha indicado que prolongues el
tratamiento 12 semanas mas.

No olvidemos consignar si se prolonga el tratamiento.

Presentacion: ;Has empezado a usar algtn otro medicamento nuevo en estas
dos ultimas semanas?

Si la respuesta es NO, pasaremos a la pagina 2.

Si la respuesta es Sl, continuamos con:

Pregunta abierta: ;Qué otros medicamentos estas tomando?

Nombre del medicamento: En la pregunta abierta anotar el nombre de los
medicamentos que nos va diciendo espontdneamente el paciente, sin
interrumpirlo. Los nombres se escribirdn de la misma forma que nos los dice.
En caso que no se acuerde de algun nombre anotar “desconocido” en este
espacio y continuar preguntando el resto de la informacién como si supiera el
nombre.
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Codigo del medicamento: Se rellenara posteriormente segun los coédigos
nacionales que figuran en la base de datos o el Catalogo de Especialidades
Farmacéuticas.

Se seguiran por este orden los siguientes criterios:

1. Escribir el cédigo nacional de la especialidad que corresponda cuando el
paciente nos ha dado toda la informacion.

2. Si un medicamento tiene presentaciones con diferentes dosis y el
enfermo no ha especificado cual tomaba, se codificara la presentacion
de la forma farmacéutica que toma el paciente con la dosis mas baja.

3. Si, ademas de la misma dosis, hay cajas con unidades diferentes, se
codificara la presentacion con el menor numero de unidades.

Dosis, unidad y frecuencia: Por ejemplo: el dia que toma “Nolotil®” ;cuantas
pastillas (inyecciones, supositorios,...) toma al dia? Anotar el numero de
unidades de la forma farmacéutica que ha tomado el paciente durante un
periodo de tiempo determinado y posteriormente calcular el total de miligramos
diarios. Por ejemplo si toma 3ml de Tanakene® cada 12 horas (contiene 40
mg/ml de ginkgo biloba), consignaremos:

DOSIS UNIDAD Frecuencia
3 ml 12 h
Total mg/dia: 240

En caso de dificultad a la hora de poner la posologia anotarla tal y como lo ha
dicho el paciente

Via: Anotar la via de administracion del medicamento (oral, rectal, vaginal,
topica, transdérmica, IM ...).

Fecha inicio: Se refiere al dia en que empezé a tomar este medicamento. Se
preguntara, por ejemplo: ;Desde cuanto lleva tomando de esta forma (a esa
dosis) el “Gelocatil”?

Si no se acuerda de alguna parte de la fecha (dia, mes o afio) anotar 99 en la
parte que corresponda. Si no se acuerda de ninguna parte de la fecha poner 99
de 99 de 9999.

Fecha final: ; Cuando fue la tltima vez que tomo el “Gelocatil”?

Si continda con el tratamiento, anotar la palabra: CONTINUA.

Si no se acuerda de alguna parte de la fecha (dia, mes o afio) anotar 99 en la
parte que corresponda. Si no se acuerda de ninguna parte de la fecha poner 99
de 99 de 9999.

Indicacion: ;Para qué toma el “Gelocatil”?.
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PAGINA 2

3. ESCALA MINNESOTA DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA) O MNWS

Como ya hemos indicado, este dato servira para valorar el "craving" al que esta
sometido el paciente en ese momento y hacer una estimacion de la presion a la
que esta sometido.

Presentacion: Sequramente ya has pasado lo peor de tu "desintoxicacion”,
pero para saberlo mejor, voy a nombrarte una serie de sintomas relacionados
con su deshabituacién que suelen aparecer asociados al tabaco, mientras el
cuerpo se esta desintoxicando. Me gustaria que valorara de 0 a 4, siendo:

= 0 la ausencia del sintoma

= 1 escasa aparicion de sintomatologia

= 2 sintomas leves

= 3 aparicion moderada del sinftoma

= 4 sintomas intensos

Para ello, el paciente debera valorar como siente esos sintomas entre:

= Nada

= Escaso

= Leve

= Moderado

= Intenso
Para ello se da un valor entre 0 y 4, dando la suma de los 15 sintomas un valor
orientativo respecto a su desintoxicacion

PAGINA 3
Presentacion: Ahora le voy a preguntar por como se encuentra.

4. ;Cree que ha tenido alguna reaccién adversa nueva, en estas dos
ultimos meses, desde que tomas Champix®?

El paciente debera responder si o no.

En el caso de responder SlI, se le preguntara simplemente: ;Qué le ha pasado?
El paciente puede dar aqui una descripcion libre del suceso.
En el caso de responder NO, se pasara a la pagina 4
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PAGINA 4-5

Presentacion: Ahora voy a preguntarte sobre algunas molestias. Me gustaria
saber si has notado alguno de los siguientes sintomas desde... (decir la fecha
de inicio de tratamiento con Champix®).

5. ¢Ha tenido alguna de las siguientes reacciones adversas desde que ha
comenzado con esta medicacion?

La pregunta sera ;Desde ........ has tenido......

Suefios anormales?:................ ¢Suefios raros?

INSOMNIO.....ccvviieiiiiiiiiiiieee, ¢ Ha tenido dificultad para iniciar o mantener el
suefio?

Cefalea .....occoveveeeiiieeiee ¢Has tenido dolor de cabeza?

NaUSEaSs...... ..vevvvrevrrenrreerinnnnnnns ¢, Has tenido ganas de vomitar?

Aumento de apetito................. ¢ Tienes mas hambre dltimamente?
Somnolencia...........cccvveeeeennn. ¢;Te has sentido anormalmente sofioliento

durante el dia, a menudo, con una fuerte tendencia a quedarse dormido en
situaciones o0 momentos inapropiados?.

Mareo......ccceeeeeeiiieiieeeeeeeee, ¢, Has tenido la sensacién de que va a caerse
al cambiar de posicion o le cuesta mantener el equilibrio?

Disgeusia ...........cccceveeeeeenn. ¢Has notado cambios desagradables en los
sabores de comidas y bebidas?

VOMItOS.....vvvveeeeiieeeee e, ¢, Ha tenido vomitos?
Estrefiimiento............ccccuvveeee. ¢ Te esta costando ir al bafio?
Diarrea.........cooovevcciiiiiieeee e ¢ Ha tenido diarrea?

Distensién abdominal ............. ¢Sientes el estomago hinchado?

Molestias abdominales............ ¢ Tienes dolor de tripa?

Dispepsia .......cccceeeveveeeeeenn ¢ Tienes ardores o acidez?
Flatulencia........c....ccoeevvvnneeen. ¢ Tienes gases?

Sequedad bucal..................... ¢Sientes la boca seca o pastosa?
Fatiga......cccoovviiiiie, ¢;Sientes que estas mas cansado de lo

normal, incluso no habiendo hecho un desgaste fisico mayor de lo normal?
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PAGINA 6
Presentacion: Como ya te expliqué, hay estudios que han observado una

respuesta variable al alcohol en los pacientes que usan Champix®, por ello, me
gustaria hacerte de nuevo unas preguntas sobre tu consumo de alcohol.

6. ; Consumes bebidas que contengan alcohol?

Si el paciente responde NO se pasara directamente a la pregunta 9.

En el caso de que el paciente SI consuma alcohol se le van a hacer dos
preguntas mas

7. ;Con qué frecuencia?

= Una copa/vaso al dia
= Entre uno y cinco copas/vasos al dia
= Mas de cinco copas/vasos al dia

La medida de copa/vaso se refiere al tamano tipico de las copas de vino que
equivale a 20 centilitros. Normalmente las personas que responden una
copalvaso al dia son aquellas que comen o cenan con vino.

Quienes toman entre una y cinco copas/vasos son aquellas personas que
toman mas de un vaso al mediodia y por la tarde/noche.

Por dltimo, quienes toman mas de 5 copas o vasos de alcohol al dia, son
considerados consumidores muy frecuentes de alcohol que pueden consumirlo
a lo largo de todo el dia.

Hay que tener en cuenta que los pacientes es frecuente que a respondan una
cantidad inferior a la real, por lo que el investigador decidira donde situar la
medida.

Presentacion: Algunos pacientes que consumen alcohol han sehalado que
desde que toman Champix® han notado cambios frente al alcohol. ;Has
notado algun cambio?

8. Desde que utiliza Champix y respecto al consumo de alcohol, ¢ha
sentido cambios en el consumo?

El paciente valorara si considera que puede haber variado su consumo o si
sigue siendo el mismo. En caso de de haber experimentado variaciones, debe
indicar en que sentido: mayor o menor apetencia.
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=  Me apetece menos beber alcohol
=  Me apetece mas beber alcohol
= No he notado cambios

Las ultimas tres preguntas son fundamentales para valorar el cumplimiento
del tratamiento.

Presentacion: ; Has notado algtn problema para sequir y cumplir totalmente
con el tratamiento con Champix®?

9. s Esta teniendo algin problema para cumplir el tratamiento?

Se esta preguntando si el paciente ha cumplido hasta ese momento con el
tratamiento o si ha dejado de tomar algun comprimido de forma esporadica o
frecuente.
= Se entiende que si el paciente responde que NO, la adherencia ha sido
total y no tiene ningun problema para seguir el tratamiento

= Siresponde en cambio que Sl, implicaria que no ha cumplido bien con el
tratamiento, por lo que hay que averiguar las causas.

Si NO ha tenido ningun problema, se despide al paciente, agradeciéndole su
ayuda y colaboracién, citandole para dentro de 9 meses.

Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu
ayuda y colaboracién y citarte para dentro de 9 meses para seguir
charlando sobre tu evolucion.

Parece mucho tiempo, pero vas a ver como pasa muy rapido.

No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier duda. EI
proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta farmacia
te vamos apoyar siempre.

PAGINA 7
Presentacion: Viendo céomo has respondido la pregunta anterior, has tenido
problemas para cumplir con el tratamiento. Por ello, me gustaria saber las

causas que han impedido que cumplas con el tratamiento.

10. En caso de no cumplir el tratamiento, sa qué achacas este

incumplimiento?

Se le plantean al paciente siete posibilidades, siendo la Ultima de ellas una
respuesta abierta si el paciente considera que no ha sido debido a alguna de
las anteriores
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Ha sido por:
= [ as reacciones adversas que te ha provocado
= Por el precio del tratamiento
= Porque no notabas que el medicamento te estuviera haciendo efecto
= Porque has vuelto a fumar
= Por causas familiares
= Por culpa de tu entorno
= Por otras causas

En caso de que el paciente responda que ha sido por otras causas, quedaria
hacerle una ultima pregunta.
Presentacion: Ya para terminar, ;me podrias especificar mas las "otras

causas" que han impedido que siguieras tomando el medicamento?

11. Descripcion del suceso segun el paciente ;Qué le ha pasado?

Esta pregunta deja que el paciente pueda extenderse en su respuesta en el
caso de haber respondido en la pregunta anterior OTROS.

El investigador tratara de extractar su respuesta, repitiéndosela al paciente de
forma sintetizada para que de su conformidad.

Una vez respondida esta ultima pregunta, se dara por terminada la entrevista.
Ya hemos terminado esta entrevista. Solo me queda agradecerte tu ayuda y
colaboracion y citarte para dentro de 9 meses para seguir charlando sobre tu
evolucion.

No olvides venir ni acudir antes de tiempo si te surge cualquier duda. El
proceso de deshabituacion tabaquica es complejo y desde esta farmacia te

vamos apoyar siempre.

Animo y enhorabuena por haber llegado ya a 84 dias, 3 meses sin fumar.

iYa queda menos para terminar el tratamiento!
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MUY IMPORTANTE

Si el paciente ha terminado el tratamiento (por recaida en el habito tabaquico):

En este caso, se considerara que el paciente ha terminado su participacion en
el estudio. No sera necesario realizarle las siguientes entrevistas.

En el estadillo llamado “RELACION DE LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN EL ESTUDIO “PROGRAMA EZERRE”, se indicara esta circunstancia y se
cerrara la participacion del paciente.

Se despedira al paciente, dandole animos e incidiendo en los aspectos
positivos logrados al haber estado ya un tiempo sin fumar:

= Ya sabiamos que no era cosa sencilla. Que iba a ser un camino duro.
Pero lo importante es que hemos empezado a recorrerlo. Has sido
capaz de estat.......... DIAS sin fumar.

= Sé que es sblo cuestion de tiempo para que volvamos a intentarlo y
posiblemente esta vez lo lograremos. Al menos por parte de la farmacia
no nos faltaran ganas. Tu puedes lograrlo si quieres.

Por favor, no olvide citar
al paciente en 9 MESES

para la siguiente visita
del estudio
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Lo primero sera felicitar el paciente porque ya es ex-fumador, lleva un afo sin

Cuestionario Ezerre4 0 E

fumar.

Presentacion: Me gustaria antes de nada, felicitarte. Ya eres ex-fumador. Ya

han pasado 365 dias, todo un afio. Mi mas sincera enhorabuena.
jLo has conseguido!

Cadigo de cuestionario: Se numeran todas las paginas con el mismo namero

PAGINA 1-2

de cuestionario.

1 2 3 4 5 6 7

Codigo de cuestionario

El numero de seguimiento corresponde a la entrevista 6 Cuestionario realizado:

Fecha de la entrevista: rellenar la fecha del dia en que se esta realizando la
entrevista. Siempre usar el formato “dd/mm/aaaa”. Es decir, un nacido el 18 de

Casilla 1-3 Cadigo farmacia (n° SOE),
Casilla 4-6 Cadigo paciente (correlativo empezando por el 001)
Casilla7 Numero seguimiento (0, 1,2, 36 4)

0: Es la “Entrevista 1 o Entrevista Basal o EO”

1: Es la “Entrevista 2 o Cuestionario Ezerre 1 0 E1”
2: Es la “Entrevista 3 o Cuestionario Ezerre 2 o E2”
3: Es la “Entrevista 4 o Cuestionario Ezerre 3 o E3”
4: Es la “Entrevista 5 o Cuestionario Ezerre 4 o0 E4”

octubre de 1976 se redactara 18101976
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1. DATOS DEL PACIENTE

Nombre y apellidos: Escribir el nombre de pila y los dos apellidos.

Cooximetria: Anotar el valor dado

Peso: Preguntar al paciente el peso.

2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EQ-5D-3L

Presentacion: Ahora le voy a hacer cinco preguntas respecto a su estado de
salud en el dia de hoy

Son unas preguntas que se leen tal y como aparecen en el cuestionario.
Sefialar con una cruz la respuesta.
Una vez que haya respondido, leer:

Por dltimo para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su estado
de salud hemos dibujado una escala parecida a un termémetro en el cual se
marca con un 100 el mejor estado de salud que pueda imaginarse y con un 0 el
peor estado de salud que pueda imaginarse.

Nos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opiniéon, lo bueno o malo
que es su estado de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde
el casillero donde dice "Su estado de salud hoy" hasta el punto del termémetro
que en su opinion indique lo bueno o malo que es su estado de salud en el dia
de HOY

PAGINA 3
Presentacion: Como ya te expliqué, hay estudios que han observado una

respuesta variable al alcohol en los pacientes que usan Champix®, por ello, me
gustaria hacerte de nuevo unas preguntas sobre tu consumo de alcohol.

3. ¢ Consumes bebidas que contengan alcohol?

Si el paciente responde NO se pasara directamente a la pregunta 6.

En el caso de que el paciente SI consuma alcohol se le van a hacer dos
preguntas mas

Version. 4. 4/14
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4. ;Con qué frecuencia?

= Una copa/vaso al dia
= Entre uno y cinco copas/vasos al dia
= Mas de cinco copas/vasos al dia

La medida de copalvaso se refiere al tamano tipico de las copas de vino que
equivale a 20 centilitros. Normalmente las personas que responden una
copa/vaso al dia son aquellas que comen o cenan con vino.

Quienes toman entre una y cinco copas/vasos son aquellas personas que
toman mas de un vaso al mediodia y por la tarde/noche.

Por dltimo, quienes toman mas de 5 copas o vasos de alcohol al dia, son
considerados consumidores muy frecuentes de alcohol que pueden consumirlo
a lo largo de todo el dia.

Hay que tener en cuenta que los pacientes es frecuente que a respondan una
cantidad inferior a la real, por lo que el investigador decidira donde situar la
medida.

Presentacion: Algunos pacientes que consumen alcohol han senhalado que
desde que toman Champix® han notado cambios frente al alcohol. ;Has
notado algun cambio?

5. Desde que utiliza Champix y respecto al consumo de alcohol, ¢ ha
sentido cambios en el consumo?

El paciente valorara si considera que puede haber variado su consumo o si
sigue siendo el mismo. En caso de de haber experimentado variaciones, debe
indicar en que sentido: mayor o menor apetencia.

=  Me apetece menos beber alcohol
= Me apetece mas beber alcohol
= No he notado cambios

Las ultimas tres preguntas son fundamentales para valorar el cumplimiento
del tratamiento

Presentacion: ;Has notado algun problema para segquir y cumplir totalmente
con el tratamiento con Champix®?

6. s Esta teniendo algin problema para cumplir el tratamiento?

Se esta preguntando si el paciente ha cumplido hasta ese momento con el
tratamiento o si ha dejado de tomar algun comprimido de forma esporadica o
frecuente.

Version. 4. 4/14
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= Se entiende que si el paciente responde que NO, la adherencia ha sido
total y no tiene ningun problema para seguir el tratamiento

= Siresponde en cambio que S, implicaria que no ha cumplido bien con el
tratamiento, por lo que hay que averiguar las causas.

Si NO ha tenido ningin problema, se despide al paciente, agradeciéndole su
ayuda y colaboracién.

Ya hemos terminado esta entrevista y el estudio completamente.

Los datos del estudio seran publicados y ya te informaremos respecto a
ellos. Tu has hecho posible este estudio (tu también investigador si estas
leyendo estas lineas, muchas gracias)

No olvides la importancia de mantener este habito de no fumar.
Si te sientes tentado en volver a fumar, recuerda que ya llevas un afio
sin fumar. Recuerda que ya eres un EXFUMADOR.

Finalmente, quisiera agradecerte tu colaboracion a lo largo de todo el estudio.
Tu sabes mejor que nadie que no ha sido un camino facil y no es habitual
conseguirlo a la primera, pero con teson y determinacion, lo has logrado. Estoy
muy orgulloso de ti. jEnhorabuena!

PAGINA 4

Presentacion: Viendo cémo has respondido la pregunta anterior, has tenido
problemas para cumplir con el tratamiento. Por ello, me qustaria saber las
causas que han impedido que cumplas con el tratamiento.

7. En caso de no cumplir el tratamiento, ;a que achacas este
incumplimiento?

Se le plantean al paciente siete posibilidades, siendo la ultima de ellas una
respuesta abierta si el paciente considera que no ha sido debido a alguna de
las anteriores

Ha sido por:
= [ as reacciones adversas que te ha provocado
Por el precio del tratamiento
Porque no notabas que el medicamento te estuviera haciendo efecto
Porque has vuelto a fumar
Por causas familiares
Por culpa de tu entorno
= Por otras causas

En caso de que el paciente responda que ha sido por otras causas, quedaria
hacerle una ultima pregunta.

Version. 4. 4/14

352



Programa Ezerre : Manual del investigador 39

Presentacion: ;Me podrias especificar mas las "otras causas" que han
impedido que siguieras tomando el medicamento?

8. Descripcion del suceso segun el paciente ;Qué le ha pasado?

Esta pregunta deja que el paciente pueda extenderse en su respuesta en el
caso de haber respondido en la pregunta anterior OTROS.

El investigador tratara de extractar su respuesta, repitiéndosela al paciente de
forma sintetizada para que de su conformidad.

Presentacion: Ya para terminar, una ultima pregunta, ¢;has vuelto a fumar
desde que iniciaste el tratamiento?

9. s Ha vuelto a fumar desde que inicié el tratamiento con Champix?

Se responde simplemente con Sl o NO:

Una vez respondida esta ultima pregunta, se dara por terminada la entrevista.

Ya hemos terminado esta entrevista y el estudio completamente.

Los datos del estudio seran publicados y ya te informaremos respecto a ellos.
Tu has hecho posible este estudio (tu también investigador si estas leyendo
estas lineas, muchas gracias)

No olvides la importancia de mantener este habito de no fumar.
Si te sientes tentado en volver a fumar, recuerda que ya llevas un afio sin
fumar. Recuerda que ya eres un EXFUMADOR.

Finalmente, quisiera agradecerte tu colaboracion a lo largo de todo el estudio.
Tu sabes mejor que nadie que no ha sido un camino facil y no es habitual
conseguirlo a la primera, pero con teson y determinacion, lo has logrado. Estoy
muy orgulloso de ti. jEnhorabuenal!
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MUY IMPORTANTE

Si el paciente ha terminado el tratamiento (por recaida en el habito tabaquico):

En este caso, se considerara que el paciente ha terminado su participacion en
el estudio.

En el estadillo llamado “RELACION DE LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN EL ESTUDIO “PROGRAMA EZERRE”, se indicara esta circunstancia y se
cerrara la participacion del paciente.

Se despedira al paciente, dandole animos e incidiendo en los aspectos
positivos logrados al haber estado ya un tiempo sin fumar:

= Ya sabiamos que no era cosa sencilla. Que iba a ser un camino duro.
Pero lo importante es que hemos empezado a recorrerlo. Has sido
capaz de estar........... DIAS sin fumar.

= Sé que es sblo cuestion de tiempo para que volvamos a intentarlo y

posiblemente esta vez lo lograremos. Al menos por parte de la farmacia
no nos faltaran ganas. Tu puedes lograrlo si quieres.

Version. 4. 4/14
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F. Herramientas
1. Guia y consejos para dejar de fumar

GUIAY
CONSEJOS PARA
DEJAR DE
FUMAR

PROGRAMA EZERRE

Mayo 2014
JUGB-VAR-2014-1
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Dejar de fumar es posible.

Miles de personas lo han conseguido. Seguro que Ud. conoce a alguna de
ellas. Su decision es lo mas importante. Esta guia le quiere ofrecer sugerencias
y técnicas para ayudarle a conseguir un futuro sin tabaco.

RECUERDE...

Fumar facilita la apariciéon de trastornos y enfermedades entre las personas que
fuman y entre las que estan expuestas involuntariamente al humo del tabaco
(fumadores pasivos), empeorando su salud y acortando su vida por los efectos
del tabaco sobre su organismo.

Dafos producidos por el tabaco:

» EI 90 % de los canceres de pulmén son causados por el consumo diario
de tabaco.

» EI 95 % de las personas que sufren bronquitis crénica son fumadoras.

» Se alteran los vasos sanguineos y se duplica la posibilidad de infarto de
miocardio u otras enfermedades circulatorias.

= Aumenta el riesgo de tener un bebé con bajo peso al nacer.

= Envejece prematuramente la piel.

= Dana a las personas expuestas involuntariamente al humo del tabaco.

Beneficios producidos por el abandono del tabaco

= Disminuye el riesgo de tener cancer de pulmon u otros.

» Mejora la respiracion y la oxigenacion del organismo, permitiendo
aumentar la actividad y el ejercicio fisico sin dificultad.

» Mejora la circulacion y disminuye el riesgo de tener enfermedades
cardiacas y circulatorias.

» Se dispone de mas energia y de mayor vitalidad.

= Disminuye el riesgo de tener un bebé con bajo peso al nacer.

= Ud. y quienes le rodean viven en un ambiente mas sano.

ESTAS Y OTRAS RAZONES HAN LLEVADO A MUCHAS PERSONAS A
DEJAR EL TABACO EN ESTOS ULTIMOS ANOS.
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REVISE SUS RAZONES PARA DEJAR DE FUMAR

Elija las cinco razones mas importantes para Ud. Afada aquéllas que no
encuentra en este listado:

Desaparecera mi tos.

Me sentiré mas agil.

Daré una alegria a quienes viven conmigo.
Mejorara mi piel.

Desapareceran las discusiones por el tabaco.
Tendré menos catarros y resfriados.
Cuidaré mejor mi salud.

Ahorraré dinero.

Podré hacer mas ejercicio fisico.
Desaparecera mi sequedad de boca.
Tendré menos palpitaciones.

Mejorara el aire que respiramos en casa.

Piense en las situaciones que le llevan a fumar

Rutina: Al tomar un café, después de las comidas, al empezar a
trabajar, al hablar por teléfono, en el fatbol...

Relacion Social: Al encontrarse con gente conocida o amiga, con
familiares, en las reuniones, en las celebraciones...

Aburrimiento: Cuando no tiene nada que hacer, cuando esta esperando
a alguien...

Tensioén: Cuando esta a disgusto, con preocupaciones o intranquilidad,
en los momentos de tomar decisiones importantes...

Esfuerzo: Ante sobrecargas de trabajo fisico o de mayor concentracion
mental...

Premio: Cuando esta a gusto y cree que con el tabaco se encontrara
mas a gusto aun...

TENGA ESTO PRESENTE. LE SERA UTIL.

Entrénese para dejar de fumar

Recuerde sus razones para dejar de fumar.

Piense en las situaciones en las que fuma sin ningln sentido, casi
como una maquina. Intente no fumar en esas circunstancias.

Hasta que decida definitivamente dejar de fumar, cambie a menudo de
marca de tabaco y utilice cerillas y mechero alternativamente.

Intente fumar mas espaciadamente. Fume sélo la mitad del cigarrillo.
Fije una fecha para dejar de fumar y anétela en un calendario, con la
intencién de no cambiarla bajo ningun pretexto. Procure que esta fecha
no coincida con dias de tensiones o cambios que puedan alterar su
estado de animo.

ANEXOS
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EMPIECE A PENSAR COMO SE ORGANIZARA A PARTIR DE
ESTA FECHA.

Dias antes de abandonar el tabaco

= Comente con la gente conocida y amiga, y con sus familiares, su
decision de dejar de fumar y la fecha elegida para ello. Pidales apoyo y
colaboracion.

» Rechace las ofertas de tabaco.

» Elija una actividad fisica que pueda realizar con facilidad. Empiece a
practicarla regularmente.

» El dia anterior a la fecha elegida no compre cigarrillos, tire 0 consuma
los que le queden. Retire ceniceros, mecheros, cerillas y demas
utensilios relacionados con el tabaco.

= Repase sus razones para dejar de fumar y piense en los beneficios
que obtendra.

Los primeros dias sin fumar

Durante estos dias ha de cambiar algunas de sus costumbres. Aunque sea un
poco molesto, recuerde que no sera para siempre.

= Comience el dia con una ducha. Es un buen estimulante.

» Desayune sin café. Tome abundante fruta, entera o en zumo. Para
comer y cenar, tome alimentos ligeros y ricos en vitamina B como
verduras, frutas y cereales. Las comidas muy condimentadas o
pesadas no le ayudaran ya que tienden a disminuir su dominio y
autocontrol.

= Cepillese los dientes inmediatamente después de las comidas.
Procure no sentarse a descansar. Olvidese de la radio y de la TV. Es un
buen momento para hacer algo que le guste y que le distraiga.

= Beba mucha agua a lo largo del dia. Es la mejor manera de eliminar la
nicotina de su organismo. No tome café ni alcohol: han sido los
companeros” de sus cigarrillos.

= Sies posible, pasee y haga ejercicio diariamente al aire libre.

= Procure estar sobre todo con personas que no fuman.

» En sus ratos libres visite o vaya a lugares donde no esté permitido
fumar (cines, salas de exposiciones, bibliotecas).

= Lleve en su bolso o bolsillo pequefios objetos con los que pueda ocupar
SUS manos.

= En determinados momentos, un chicle le puede servir de ayuda.

Y sobre todo...

i{NO SE ENGANE!

iiiNO ENCIENDA EL PRIMER CIGARRILLO!!!
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CONTROLANDO LAS GANAS DE FUMAR

En algunos momentos notara unas terribles ganas de fumar. No se
impaciente. Las puede resistir.

Recuerde que ha decidido dejar de fumar. Beba un vaso de agua.
Realice algun ejercicio de relajacion. Repitalo las veces que lo crea
necesario.

Mire su reloj. En medio minuto las ganas de fumar iran desapareciendo.
Recuerde las razones por las que ha decidido dejar de fumar.

Estos momentos son cada vez menos frecuentes. Fijese cuando aparecen y
esté alerta para hacerles frente.

MANTENIENDOSE EN SU DECISION

Durante algun tiempo puede notar alguna de estas alteraciones:

Tendencia a estar de mal humor.
Dificultad para concentrarse.
Estrefiimiento.

Somnolencia o insomnio.
Aumento del apetito.

Aumento de peso.

Esta pasando el periodo de desintoxicacion y deshabituacion tabaquica.
No duraréd mucho tiempo.

Ponga en practica las indicaciones que le hemos dado:

Beba mucha agua.

Elija bien los alimentos de sus comidas.
Practique los ejercicios de relajacion.
Pasee y haga ejercicio.

Pida ayuda a quienes le rodean.

iMANTENGA SU DECISION!

iiiDEJAR DE FUMAR ES POSIBLE!!!
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LO ESTA CONSIGUIENDO

Si después de todo vuelve a fumar, no se desanime. Vuelva a intentarlo. Si
esta leyendo esta parte de la guia, es porque sigue deseando dejar de fumar. Y
si no consigue dejar de fumar con la ayuda de esta guia, coméntelo a su
farmacéutico o a su médico de su Centro de Salud.

APRENDIENDO A RELAJARSE

Si dispone de 3 minutos:

= Respire profundamente.

= Llene de aire sus pulmones. Reténgalo el mayor tiempo posible.
Expulselo lentamente.

= Repita este ejercicio durante los tres minutos.

Cuando disponga de mas tiempo (10 minutos o mas):

» Busque un lugar tranquilo donde nadie le moleste y adopte una postura
comoda.

= Cierre los ojos y empiece a respirar con tranquilidad.

= Tome el aire despacio a través de la nariz. Manténgalo dentro mas
tiempo que habitualmente. Expulse el aire despacio, por la boca.

» Coloque una mano sobre el vientre y sienta como va subiendo al coger
aire y descendiendo al expulsarlo. Lo notard mas facilmente si lo hace
con calma.

» Piense que se esta relajando, que va a relajarse completamente.

= Disfrute del placer de sentir co6mo el ritmo de la respiracion va poco a

poco invadiendo todo el cuerpo.

Manténgase asi unos minutos.

Empiece a prepararse para salir de esta situacion.

Inicie pequenos movimientos de piernas y brazos.

Abra los ojos y mire alrededor.

Recupere poco a poco su actividad normal.
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F. Herramientas
2. Hoja interconsulta

Osakidetza
HOJA DE INTERCONSULTA

C.S. < OFICINA FARMACIA

Farmacia/Consulta......coovin oottt e aaeans

Direccién/C.S.
Tel. y faX:o i e e e e e

A 13 AlENCION i oo s

El PACIENte D/ D2: ..ot
ha acudido a fecha .................. a la farmacia/consulta por el siguiente motivo:

Una vez evaluada la situaciéon, considero adecuado la derivaciéon del paciente con el
siguiente fin:

Recibe un cordial saludo: FAo: o

RESPUESTA (si precisa):

Fecha:
Firmado:

AUTORIZACION DEL PACIENTE para la comunicacién por via electrénica entre la Farmacia

................................ y el Dr./Dra.......cc......cceeeun........... sObre cuestiones referentes al estado de salud que se
considere necesario conocer por parte del otro profesional y que se trataran de forma confidencial.

O si O no Firma paciente: ..........................

EUSKO JAURLARITZA

N° Médico/OF: N° Comunic. Mes Afo
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Osakidet
{. sakidetza

RESOLUCION:
Indicar el resultado (cambio en tratamiento, pauta, “reeducacion” del paciente, sin

cambios,...)

Fecha:
Firmado:

Motivos derivacion de CS a OF: Problema detectado
® Solicitud de colaboracion en control de constantes.
® Comunicacion de dosis o asociaciones inhabituales.
® Comunicacion de la necesidad de un sistema personalizado de dosificacion

® Otros

Motivos de derivaciéon de OF a CS: Problema detectado
®  Duplicidad
® Interaccion
® Falta de adherencia al tratamiento
® Reacciones adversas
®  Contraindicacion
® Constantes anormales

®  Otros

EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

N° Médico/OF: N° Comunic. Mes Afo
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G. Otros materiales de ayuda
1. Autoinstrucciones

PROTOCOLO DE ABORDAJE DEL FUMADOR
DOCUMENTOS DE TRABAIO

ENTRENAMIENTO AUTOINSTRUCCIONES

“Voy a mantener el control”
“Estoy aprendiendo a controlarme”
“Lo estoy haciendo muy bien”
“Lo estoy consiguiendo”

“Ha pasado otro dia sin fumar”
“Me siento bien”
“Conseguiré lo que me propongo”

“Estoy orgulloso de lo que hago”
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G. Otros materiales de ayuda
2. Consumo de tabaco en Euskadi

EL CONSUMO DE TABACO
EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE EUSKADI

Las Encuestas de Salud realizadas en la CAPV en 1986, 1992, 1997 vy
2002 permiten ver la dinamica del consumo de tabaco en personas de
mas de 16 anos.

éQuiénes fuman?

Personas que fuman habitualmente en la CAPV 1986-2002 (en %)

Hombres Mujeres Total
1986 50 17 32
1992 40 22 31
1997 35 24 29
2002 31 21 26

Fuente: Servicio de Estudios e Investigacion Sanitaria.
Direccion de Planificacion y Ordenacion Sanitaria.
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e Desde 1986 viene descendiendo el nimero de fumadores
habituales (actualmente, el 31% de varones fuma).

e Se ha roto la tendencia a incrementarse el numero de
fumadoras habituales (el 21% de las mujeres es fumadora
habitual frente al 24% de 1997).

e Sigue descendiendo el numero total de personas que fuman
habitualmente (una de cada cuatro personas mayores de
16 afos).

Fumadores habituales en la CAPV por edad en 1986-2002 (en %)

366

EDAD
16-24 25-44 45-64 >65
1986 47 59 50 29
1992 37 45 38 26
1997 33 44 33 17
2002 29 39 32 16

Fuente: Servicio de Estudios e Investigacién Sanitaria.
Direccion de Planificacién y Ordenacion Sanitaria.
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%Varones furadores habitales enla CAPV por edades! 9862002
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Sigue descendiendo el porcentaje de los fumadores en todos
los grupos de edad.

Va descendiendo mas lentamente ese porcentaje entre los
fumadores de mas de 45 ainos.

De todos modos, parece consolidada la tendencia a la
disminucion del nimero de los varones que fuman.

Fumadoras habituales en la CAPV por edad en 1986-2002 (en %)

EDAD
16-24 25-44 45-64 >6
1986 38 25 7 3
1992 29 39 10 3
1997 32 38 13 2
2002 28 33 17 3

Fuente: Servicio de Estudios e Investigacién Sanitaria.
Direccién de Planificacién y Ordenacion Sanitaria.

Disminuye el porcentaje de mujeres de entre 16 y 44 afios
gue fuma respecto a la situacién en el quinquenio anterior.
Aumenta el porcentaje de fumadoras habituales entre las
mujeres de 45-64 afos, manteniéndose mas o menos
estable el porcentaje entre las mayores de 65 afnos.
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

éCuando se empieza a fumar?

Es importante conocer a qué edad se rompe la linea "anti-humo",
"anti-tabaco" entre las personas mas jovenes, tras una época en que,
a menudo, suelen pedir al padre o a la madre que no fumen a su lado
porque les molesta el humo.

Personas fumadoras segtn la edad de inicio en 1997-2002
en la CAPV (%)

Edad 1997 2002
10-14 14 14
15-16 28 29
17-19 36 37
20 y mas 22 20

Fuente: Servicio de Estudios e Investigacion Sanitaria.
Direccién de Planificacion y Ordenacion Sanitaria.

Un 14% de quienes fuman en 2002, empezé a fumar entre los10-14
afos; un 29%, entre los 15-16 afos; y un 37%, entre los 17-19 afnos.
En total, un 43% empezé a fumar antes de los 17 afios. El 79% de
quienes fuman hoy empezd a fumar antes de los 20 afos.

La situacion es exactamente la misma que en 1997.

Tabaquismo pasivo

El 21% de las personas mayores de 16 afos de la CAPV afirma en
2002 que se halla expuesta al humo de tabaco en su casa todos los
dias (17%) o con frecuencia (5%). En 1997, era el 32% de la
poblacidn el que se encontraba en esta situacion.

Personas expuestas diaria o muy frecuentemente al humo de tabaco ajeno en
casa o en el trabajo en la CAPV 1997-2002 (%)

Ambito 1997 2002
En casa 32 21
En el trabajo 38 23

Fuente: Servicio de Estudios e Investigacion Sanitaria.
Direccion de Planificacion y Ordenacion Sanitaria.
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Respecto al ambito laboral, el 23% de la poblacién reconoce en 2002
hallarse expuesta al humo de tabaco ajeno (el 13% todos los dias y el
10% con frecuencia). En 1997, era el 38% de la poblacidén la que se
hallaba con ese problema.

Personas fumadoras que han dejado de fumar en la CAPV

En 2002, de las mas de 800.000 personas que alguna vez han fumado
en la CAPV, 270.000 han dejado de fumar, es decir, un 34%.

Entre 1992 y 2002, han dejado de fumar en la CAPV y llevan mas de
un afo sin hacerlo 56.317 personas que fumaban habitualmente,
29.828 varones y 26.489 mujeres. Es decir, en torno a unas 5.600
personas fumadoras habituales dejan cada aho el tabaco
definitivamente.

Ademas y actualmente, otras 32.624 personas se hallan en proceso de
abandonar el tabaco; algunas de ellas llevan ya casi un ano sin fumar,
1.544 personas mas que en 1992,

369



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

G. Otros materiales de ayuda
3. Ejercicios de respiracion

PROTOCOLO DE ABORDAIJE DEL FUMADOR
DOCUMENTOS DE TRABAJO

EJERCICIOS DE RESPIRACION
EJEMPLO

El objetivo de este ejercicio es el de aprender a utilizar la parte inferior de

los pulmones, para ello vamos a servirnos de un indicador externo.

Cologue una mano sobre el vientre y, a medida que se va introduciendo el
aire por la nariz, llévelo hacia abajo, inflando el vientre como si fuera un
globo. Su mano le indicara al subir donde se encuentra el aire. A
continuacién expulse el aire por la boca muy lentamente y de tal forma

gue pueda oir el sonido que hace.
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4. Modelo de registro de consumo/motivaciones

G. Otros materiales de ayuda

Anexo 1. Modelo de registro de consumo

Situacion

Motivo

Hora

N° de
cigarrillos

371



INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

G. Otros materiales de ayuda
5. {Qué gano yo dejando el tabaco?

JUGB-VAR-2014-1 Programa EZERRE

¢ Qué gano yo dejando el tabaco?

EL MISMO DiA

« INMEDIATAMENTE DESPUES de dejar de fumar, el cuerpo empieza a eliminar las
toxinas del tabaco.

* ALOS 20 MINUTOS comienzan a normalizarse la tensién arterial y el pulso.

* A LAS 8 HORAS se reducen a la mitad los niveles de nicotina y monoxido de carbono
en sangre.

DIiAS DESPUES

* A LAS 24 HORAS empieza a disminuir la probabilidad de un ataque al corazén.

* A LAS 48 HORAS se recuperan el gusto y el olfato.

ALGO MAS TARDE

» DE 2 SEMANAS A 9 MESES mejora la circulaciéon sanguinea. Van desapareciendo la
tos, el cansancio y el jadeo al respirar. El ejercicio se realiza con mas facilidad.

« AL ANO el riesgo de sufrir una enfermedad cardiaca es la mitad del de una persona
fumadora.

» A LOS 5 ANOS la probabilidad de morir de cancer de pulmoén se reduce a la mitad de
la de alguien que fuma habitualmente.

* A LOS 10-15 ANOS la probabilidad de morir por cancer de pulmén es como la de
quien nunca ha fumado. Lo mismo ocurre con el riesgo de sufrir un infarto o una
enfermedad cardiaca.

¢(LE PARECE POCO?
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G. Otros materiales de ayuda

6. Razones para dejar de fumar

PROTOCOLO DE ABORDAIJE DEL FUMADOR
DOCUMENTOS DE TRABAJO

RAZONES POR LAS QUE QUIERO
DEJAR DE FUMAR

RAZONES POR LAS QUE QUIERO
DEJAR DE FUMAR

RAZONES POR LAS QUE QUIERO
DEJAR DE FUMAR

RAZONES POR LAS QUE QUIERO
DEJAR DE FUMAR

ANEXOS
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

G. Otros materiales de ayuda
7. Sintomas de abstinencia a la nicotina

374

JUGB-VAR-2014-1

Programa EZERRE

SINTOMAS DE ABSTINENCIA A LA NICOTINA

SINTOMA DURACION RESPUESTA
Sab id
Confusidn, aturdimiento 1a2dias aber que 'es. una  sensaclon - que
desaparece rapidamente
Dolor de cabeza Variable Aprender a relajarse

Hacer ejercicio fisico. Aumentar el

Cansancio 2 a 4 semanas . o
tiempo de suefio
Tos Menos de 7 dias Beber agua abundantemente
.\ , Saber que se trata de una sensacidn
Opresidn en el pecho Menos de 7 dias . q
pasajera
. " , Evitar el consumo de excitantes por la
Alteraciones del suefio Menos de 7 dias b

noche (colas, café, té o chocolate)

Estrefiimiento

3 a 4 semanas

Beber mucha agua. Comer alimentos
ricos en fibra vegetal (verduras y
legumbres)

Aumento del apetito

Algunas semanas

Controlar la cantidad de los alimentos
y evitar los que tengan muchas
calorias. Realizar 3 o 4 comidas al dia,
regularmente

Disminucion de la
concentracion mental

Algunas semanas

Hay que saber que puede suceder al
principio de dejar de fumar; con el
tiempo desaparecera

Deseos intensos de fumar
(craving)

Principalmente las dos
primeras semanas. Tras ellas
cada vez sera menos intenso

El deseo intenso no suele durar méas de
3 minutos. Hay que realizar alguna
actividad que nos distraiga. Relajarnos
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G. Otros materiales de ayuda
8. Técnica de detencion del pensamiento

PROTOCOLO DE ABORDAJE DEL FUMADOR
DOCUMENTQOS DE TRABAJO

TECNICA DE DETENCION DEL PENSAMIENTO

1 .- Pensamiento inutil y negativo: identificacion.

2.- iBasta!l Acompanado de un gesto fisico que impligue un castigo:
pellizco, patada, golpe con la goma en la mano.

3.- Respiracion profunda.

4.- Pensamiento positivo “lo estoy consiguiendo”.

5.- Cambio de actividad que implique concentracion.
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

H. Clasificacion por parte de la AEMPS del
“Programa Ezerre”

DEPARTAMENTO

MINISTERIO

. . DE SANIDAD, S&RV(CIOS SOCIﬁLE:SF agencia espafiola de DE MEDICAMENTOS
$ fcoans m Producios saniarios | SR EEINAD
DESTINATARIO: D. JUAN URIARTE GARCIA-BORREGUERO

C/ ORIXE, 48
48015 — BILBAO. VIZCAYA

Fecha: 2 de abril de 2014

REFERENCIA: ESTUDIO EZERRE

ASUNTO: NOTIFICACIC')N’DE RESOLUCION DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

Adjunto se remite resolucion de clasificacion sobre el estudio titulado “ESTUDIO
EZERRE.” con cédigo URI-VAR-2014-01.

L&D MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS
ﬁ’ﬁi SOCIALES E IGUALDAD
ik REGISTRO AUXILIAR

AGENCIA E. DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS
SALIDA
N. de Registro: 9768 / RG 35847
Fecha: 03/04/2014 13:01:43

ICORREO ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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DEPARTAMENTO

agencia espafiola de DE MEDICAMENTOS
| medicamentos y DE USO HUMANO
. productos sanitarios

ASUNTO: RESOLUCI()N DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D. JUAN URIARTE GARCIA-BORREGUERO

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 1 de abril de 2014, por D.
JUAN URIARTE GARCIA-BORREGUERO, para la clasificacion del estudio titulado
“ESTUDIO EZERRE.” con cé6digo URI-VAR-2014-01. y cuyo promotor es D. JUAN
URIARTE GARCIA-BORREGUERO, se emite resolucion.

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos
aplicables, () RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio
Posautorizacion de seguimiento prospectivo (abreviado como EPA-SP).

El promotor del estudio debera remitir solicitud de autorizacién del mismo @ a
todas aquellas Comunidades Auténomas en las que se pretenda llevar a cabo,
incluyendo la siguiente documentacién (una copia en papel y otra en formato
electrénico) y enviando una copia de la misma (papel y formato electrénico) a la
AEMPS en el momento de la primera solicitud de autorizacién:

e Carta de presentacion dirigida a los responsables de esta materia en la
Comunidad Autonoma® en la que se solicite la autorizacion del estudio e indique
la direccion y contacto del solicitante y la relacién de documentos que se
incluyen(®.

e Resolucién de la AEMPS sobre la clasificacion del estudio

e Protocolo completo, incluidos los anexos, y donde conste el niUmero de pacientes
que se pretenden incluir en Espafia, desglosado por Comunidad Autonoma.

e Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafa.

e Listado de Centros Sanitarios donde se pretende realizar el estudio, desglosado
por Comunidad Autbnoma

e Listado de investigadores participantes en la Comunidad Autdénoma.

e Si el estudio se pretende realizar en otros paises, situacion del mismo en éstos

e Documento acreditativo de haber satisfecho las tasas correspondientes, en
aquellas CC.AA. donde se exijan.

ICORREO ELECTRONICO|
C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

. . DEPARTAMENTO
' M*N'STER'O . o agencia espafiola de DE MEDICAMENTOS
9 DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y DE USO HUMANO
. [ ] productos sanitarios

_ EIGUALDAD

El plazo méaximo establecido para emitir resolucion por parte de cada CC.AA. sera
de 90 dias naturales. Si transcurrido el mismo la CC.AA. no se hubiese pronunciado, se
entendera autorizado el estudio en esa CC.AA.

Contra la presente resolucién que pone fin a la via administrativa podra
interponerse Recurso Potestativo de Reposicion, ante la Directora de la Agencia, en el
plazo de un mes a contar desde el dia siguiente a aquel en que tenga lugar la
notificacion de la presente resolucion. ©

Madrid, a 2,de abril de 2014

EL JEFE DE DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

César Hernandez Garcia

' Son de aplicacion al presente procedimiento la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun; la Ley 12/2000, de 29 de diciembre, de
medidas fiscales, administrativas y de orden social; la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios; el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos; el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su estatuto; el Real Decreto
577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y la Orden
SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo
observacional para medicamentos de uso humano.

2 De acuerdo con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre.

8 Directorio disponible en la pagina web de la AEMPS
(http://www.aemps.es/actividad/invClinica/estudiosPostautorizacion.htm)

4 En el caso de que el promotor no sea quien presente la documentacion, se debera incluir en la misma un
documento que indique las responsabilidades delegadas por el promotor a la persona o empresa que actlia en su
nombre.

5 De conformidad con lo dispuesto en los articulos 116 y 117 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, o Recurso
Contencioso-Administrativo ante el Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo de Madrid, en el plazo de dos
meses contados desde el dia siguiente al de la notificacion de la presente resolucién, de conformidad con la Ley
29/1998, de 13 de Julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, sin perjuicio de poder ejercitar
cualquier otro recurso que se estime oportuno. En caso de interponerse recurso de reposicién no podra interponerse
recurso contencioso-administrativo hasta la resolucién expresa o presunta del primero.

ICORREOQ ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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l. Autorizacion del Comité Etico de Investigacion de
Euskadi (CEIC-E)

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E,
‘Da. Arantza Hernandez Git como Secretaria del CEIC de la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco (CEIC-E)

CERTIFICA .

" Que esté Comité, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto 102/2005, de 26 de abril por €l que se
regula la realizacidn de estudios post-autorizacidn de tipo observacional prospectivo con medicamentos, y
con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por fa que se publican las directrices sobre estudios
postautorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso humano, y con el resto de normativa
aplicable, ha evaluado la propuestas del promotor: Juan Uriarte Garcia-Borreguero Comision de
Farmacovigilancia del Colegio Oficial de farmacéuticos de Bizkaia para que se realice el estudio:

Titulo: ESTUDIO SOBRE LA INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA
ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA (PROGRAMA EZERRE) (EPA-SP)

Cddigo Promotor: URI-VAR-2014-01  Cddigo Interno: EPA2014020 )

Versidn Protocolo Evaluada: VERSION 7.1 MARZO 14

Versién Hoja Informacion al Paciente Evaluada: ~ GENERAL / Versién. 4. 3/14

Y que este Comité reunién el dia 28/05/2014 (recogido en acta 06/2014) ha acordado emitir Dictamen
Favorable para la realizacién de este estudic (trasladandolo asi al Director de Farmacia para emitir la
. correspondiente autorizacion). por los siguientes investigadores:

s  Alfonso Apellaniz Gonzéiez Universidad del \Pa/’s Vasco UPY/EHU

s Jose Ignacio Villate Navarro (Medicina Preventiva) Hospital Universitaric Cruces

= Juan Uriarte Garcia-Borreguero Comiision de Farmacovigitancia def Ca/eglo Oficial de farmacéuticos de
Bizkaia ;

Lo que firmo en Vitoria, a 5 de junio de 2014

D@ Arantza Hernéndez Gil ]
Secretaria del CEIC de fa Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

OSASUN SAILA DEPARTAMENTO DE SALUD
Osasun Sailburuordetza Viceconsejeria de Salud
Farmaziako Zuzendaritza Direccién de Farmacia.

RESOLUCION de 5 de Junio de 2014, del Director de Farmacia, por la que se
autoriza la realizacion del estudio: “ESTUDIO SOBRE LA INFLUENCIA DE LA
FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO

CON VARENICLINA (PROGRAMA EZERRE)”

De conformidad corni lo dispuesto en el Decreto 102/2005, de 26 de abril por el que se
regula la realizacién de estudios post-autorizacion de ‘tipo observacional con
medicamentos, habiéndose emitido dictamen favorable del Comité Etico de
Investigacién Clinica de Euskadi con fecha 5 de junio de 2014, ;

RESUELVO

Autorizar la realizacidon del estudio “ESTUDIO SOBRE LA INFLUENCIA DE LA
FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO

CON VARENICLINA (PROGRAMA EZERRE)” de forma que sea realizado por:

e Alfonso Apellaniz Gonzélez Universidad del Pais Vasco UPV/EHU

o Jose Ignacio Villate Navarro (Medicina Preventiva) Hospital Universitario Cruces

o Juan Uriarte Garcfa-Borreguero Comisién de Farmacovigilancia del Colegio
Oficial de farmacéuticos de Bizkaia

Vitoria-Gasteiz, a 5 de Junio de 2014

Jon Ifiaki Betolaza San Miguel -
DIRECTOR DE FARMACIA

Donostia - San Sebastian, 1 — 01010 VITORIA-GASTEIZ .
Tfno. 945 01 92 96 — Fax 945 01 92 00 — E-mail: dirfar-san@ej-gv.es
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J. Compromiso de publicaciéon de los resultados con
el CEIC-E

Compromiso para la publicacion de los resultados 1

PROGRAMA EZERRE: Estudio sobre la influencia
de la farmacia comunitaria en la mejora de la
adherencia al tratamiento con vareniclina.

DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre y apellidos: Juan Uriarte Garcia Borreguero

Farmacia: Uriarte Garcia-Borreguero Direccion: C/Orixe 48
Localidad: Bilbao, Bizkaia

Teléfono de contacto: 647.674.024

E-mail: juanuriarte@redfarma.org 6 fortasec@hotmail.com

El investigador principal certifica respecto al estudio “Programa
EZERRE” su compromiso de:

1. Publicacion de los resultados del estudio “Programa
EZERRE”, sea cual sea el resultado obtenido.

2. Mantener en estricta confidencialidad toda la informacion
referente a los sujetos participantes y a los resultados del
programa EZERRE, hasta la publicacion de los mismos.

3. No incluir datos personales de los sujetos en las publicaciones
y los productos resultantes de sus actividades de
investigacion.

4. Los datos resultantes y previos se someteran a un proceso de
disociaciéon en cumplimiento de lo previsto en la Ley Organica
15/99 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de caracter
personal.

5. Publicar informes intermedios, finales o cualquier otra
publicacion de los resultados procedentes de este estudio

En Bilbao, en fecha 10 de abril de 2014.

Firma
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

K. Carteles
1. Farmacia investigadora

PARA PROTEGER TU SALUD
ESTA FARMACIA COLABORA EN ESTUDIOS DE
SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ZURE OSASUNA BABESTEKO FARMAZIA HONEK
SENDAGAIEN ZIHURTASUNARI BURUZKO
IKERKETETAN PARTE HARTZEN DU
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K. Carteles
2. Espacio sin Tabaco

TABAKO GABEKO GUNEA

ESPACIO SIN TABACO

]
EUSKO JAURLARITZA ._[w""" ¢ GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA i DEPARTAMENTO DE SANIDAD
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

VIVE SIN TABACO

Elige tu momento

Pregunta en tu Centro de Salud

Osakidetza )
® kr@ kgen
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BlZl TABAKORIK GABE

P\7A

Zuk aukeratu noiz

Galdetu zure osasun-zentroan

Osakidetza )

DEPARTAMEN
VConsumo
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

K. Carteles
3. Embarazo

iLO CONSEGUIRE!

S . 'OSASUN ETA KONTSUMO
Progiams SAILA

. 3], EUSKO JAURLARITZA
Osakidetza i GOBIERNO VASCO
o kr@lnikoen

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
Y CONSUMO
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K. Carteles

4. Infancia

TABAKOAK KALTE EGITEN DIGU
FL TABACO nNos HACE DANO




INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

L. Guia para dejar de fumar del Gobierno Vasco/
Osakidetza

GUIA PARA
DEJAR DE FUMAR

sin tabaco

{. e
EUSkD ] ’nilF:T. ARITZA

Qsakidatza
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M. Tablas de porcentaje de poblacion fumadora

ANEXOS

Tabla 15. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LA POBLACION SEGUN SU CONSUMO DE TABACO A LO LARGO DE SU VIDA

POR SEXO, EDAD Y TERRITORIO HISTORICO

Nunca
ha
fumado

Ex-Fumador Ocasional Fumador TOTAL estimada

Vardn

Mujer

16-24

25-44

45-64

»=§5

Total

16-24

25-44

45-64

Total

Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPYV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPYV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPV
Araba
Gipuzkoa
Bizkaia
CAPV

55,2
641
6382
62,6
3B4
435
437
428
75
L6
32,4
337
401
427
45,0
437
381
45,0
437
433
58,0
591
64,2
617
40,7
458
509
477
708
718
67,4
69,2
90,2
946
93,2
93,3
60,5
66,0
67,1
65,2

64
4.1
27
37
183
139
111
131
341
280
280
2849
442
357
ir4
vy
247
202
193
204
75
7.2
6.3
6.8
195
18,6
11.0
147
154
10,0
11.6
11,6
6.0
21
33
32
14,3
109
87
10,2

45
5,5
4,0
45
5,9
5.3
5.3
5.4
8.5
6.7
3.4
5.4
2,0
43
2.7
3.1
6.2
5.6
4,1
49
2,0
38
3.6
3.4
9.3
45
38
49
1,5
2.3
1.7
1.9
1,1
0.6
0.5
0.6
16
2,0
2.4
2,9

338
26,3
296
292
7.4
37,2
298
28,6
288
267
36,2
32,0
137
17.2
149
155
309
292
32,9
214
32,5
299
259
281
20,5
211
4.3
22,7
12,3
159
19,4
17.2

27

2.8

30

29
20,5
202
217
211

Poblacién
100,0 20,312
100,0 41,804
1000 58.109
1000 130,215
1000 50.943
1000 110748
1000 180.091
1000 341.782
100,0 37411
100,0 83,129
1000 130,914
1000 251.464
100,0 17.920
1000 45.926
100,0 21.742
1000 145588
1000 126586
1000 281707
1000 450,856
1000 868,149
1000 17.072
100,0 29,100
1000 B66.826
1000 122,998
100,0 52.258
1000 108.792
1000 178.216
1000 334.266
100,0 36.788
1000 B84.528
1000 137211
1000  258.627
100,0 23.584
100,0 67.342
1000 115427
1000 208,354
1000 129.702
1000  2687.763
1000 424,780
1000 922245
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N. Poésters publicados
1. Péster: VIIl Congreso Nacional de Atenciéon Farmacéutica (Bilbao 2013)

INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

ESTUDIO SOBRE LA INFLUENCIA DE LA
FARMACIA COMUNITARIA BIZKAINA EN LA
MEJORA DE LA'ADHESION'AL TRATAMIENTO
CON VARENICLINA

INTRODUCCION

El tabaquismo es la principal causa evitable de
muerte prematura, siendo la mortalidad atribui-
ble al tabaco en Euskadi del 13% con una preva-
lencia de fumadores del 25%.

La accesibilidad de la farmacia y del farmacéuti-
co es fundamental para la prevencion, tratamien-
to de tabaquismo y adherencia al tratamiento.
En los ensayos clinicos publicados, vareniclina
ha mostrado ser superior a placebo y bupro-
pion en las tasas de abandono tabaquico a
corto plazo (12 semanas).

Los datos de abstinencia continua a las 52 se-
manas son s6lo moderadamente mejores, lo
que sugiere que posiblemente la adherencia al
tratamiento pueda afectar a la abstinencia
continua ya que la experiencia desde la oficina
de farmacia indica que la baja adhesion al tra-
tamiento e incumplimiento terapéutico favo-
recen que el paciente recaiga en el habito ta-
baquico y rompa la abstinencia de forma pre-
matura.

OBJETIVOS

* Principales:

o Potenciar el abandono del
habito tabaquico.

o Determinar cual es el grado de
cumplimiento real del trata-
miento.

Mejorar la informacion de pa-
ciente sobre el correcto uso de
estos medicamentos.
Sefalar cuales son las causas
del abandono del tratamiento
y si estas estan relacionadas
con las reacciones adversas o
con la modificacién de la cali-
dad de vida.

* Operativos:

o Desarrollo e implan-
tacion de estudios

AUTORES

ALFONSO APELLANIZ, ELENA CASTIELLA, MARIAN DIEZ,
TERESA ISASI, SONIA SAENZ DE BURUAGA, NEREA SEISDEDOS,
MERCEDES UGARTE, TERESA URIARTE, JUAN URIARTE,
JOSE VILLATE.
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posautorizacion desde la Oficina de Far-
macia a largo plazo, dotando a los farma-
céuticos comunitarios de un perfil investi-
gador y enriqueciendo con un valor anadi-
do, como es la investigacion.

METODOS

Estudio en las oficinas de farmacia de Bizkaia,
con la realizacién de tres entrevistas sobre la
adhesion y causas de incumplimiento a los pa-
cientes tratados con vareniclina en las cuales
se realizaran una serie de encuestas:

* Alreclutar al paciente

 Aliniciar el tratamiento

* Alde un mes (o cuando consuma la segunda caja)
* AL 4° mes tras el inicio del tratamiento

También se realizara una Gltima entrevista al
cabo de un afo.

Los farmacéuticos que participan en el estu-
dio, cuentan con formacién y herramientas es-
pecificas de trabajo, con la colaboracion del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia
(COFBI) y se ha presentado al Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi (CEIC-E).

RESULTADOS

Material de trabajo que comprende:

o Test de dependencia mediante test de Fa-
gerstrom (TF)

o Test de Henri Mondor o de autoevaluacion

o Minnesota Nicotine Withdrawal Scale (MNWS)

o Cuestionario "Ezerre" 1

o Cuestionario "Ezerre" 2

Estudio piloto entre el 5 de agosto y el 5 de

noviembre de 2013 en 7 oficinas de farmacia.

En noviembre de 2013 se extendera al resto

de las oficinas de farmacia de Bizkaia que

deseen participar.

DISCUSION

» Laimplicacién de la oficina de farma-
cia en el seguimiento del paciente.
* Mejora la adherencia al tratamiento.
* Incrementa el nimero de pacientes
cumplidores.

* Ayuda a paliar la posible
aparicion de reacciones
adversas que impliquen
que el paciente cese el
tratamiento.

* Amplia significativamente
el impacto de la interven-
ciéon comunitaria.
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N. Poésters publicados
2. Poster: IX Congreso Nacional de Atenciéon Farmacéutica (Toledo 2015)

I¥ Congreso Nacional de

ATENCION
FARMACEUTICA

atenclon !armaceutxca

5 cronicidad

PROGRAMA EZERRE: ESTUDIO SOBRE LA INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA
EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

INTRODUCCION

El tabaquismo es la principal causa evitable de muerte prematura, siendo la mortali-
dad atribuible al tabaco en Euskadi es del 13% con una prevalencia de fumadores del
25%.

La accesibilidad de la farmacia y del farmacéutico es fundamental para la prevencion,
tratamiento de tabaquismo y adherencia al tratamiento.

En los ensayos clinicos publicados, vareniclina ha mostrado ser superior a placebo y
bupropion en las tasas de abandono tabaquico a corto plazo (12 semanas).

Los datos de abstinencia continua a las 52 semanas son s6lo moderadamente mejo-
res, lo que sugiere que posiblemente la adherencia al tratamiento pueda afectar a la
abstinencia continua ya que la experiencia desde la oficina de farmacia indica que la
baja adhesion al tratamiento e incumplimiento terapéutico favorecen que el paciente
recaiga en el habito tabaquico y rompa la abstinencia de forma prematura

OBJETIVOS

Principal: Evaluar la influencia de la intervencion del farmacéutico comunitario en
mejorar la adherencia al tratamiento de deshabituacion tabaquica con vareniclina y
en el control de las RAM.

Secundario: valorar su influencia en otros parametros como la variacion de peso.

Estudio comunitario posautorizacion de tipo cuasiexperimental observacional de
seguimiento prospectivo (EPA-SP)

Participan 120 farmacéuticos comunitarios de 70 farmacias de Bizkaia (35 control y
35 intervencion).

Incorporacion de sujetos de mayo 2014 a junio 2015

Intervencion: dispensacion de vareniclina usando algoritmos especificamente
creados para el estudio y educacion sanitaria complementada con diversos mate-
riales de apoyo.
5 entrevistas de seguimiento a lo largo de un afo

EO al iniciar el tratamiento

E1 al cabo de 8 dias

E2 tras 28 dias

E3 tras 84 dias

E4 al ailo.

se realizan:
Tests de
Mondor
Test de
Fagerstrom
Cuestionario
EQ-5D-3L

s Adversas Medicamentosas,
niclina/alcohol.

Panel electronico patrocinado po

RESULTADOS

Sujetos reclutados: 68 (2
grupos de 34 pacientes).

APARICION DE RAM

Al finalizar el tratamiento con
vareniclina (84 dias):

Aparicion de RAM: El 52,9%
de los pacientes del grupo
control tuvieron problemas
para cumplir el tratamiento,
relacionando este proble-
ma el 52.9% de los casos
con la aparicion de RAM,
mientras que el 26.5% no
sufrié RAM.

El 44,1% de los pacientes
del grupo intervencion tu-
vieron problemas para
cumplir el tratamiento, relacionando este problema el 73.5% de los casos con la apari-
cion de RAM, mientras que el 24.4% no sufrié RAM.

PACIENTES

conTRoL -
INTERVENCION
onTRoL TTERVENGION
= PACIENTES SIN PROBLEMAS PARA
IMPLIR EL TRATAMIENTO
= PACIENTES CON PROBLEMAS PARA
MPLETAR EL TRATAMIENTO 10 1
POR RAM
PACENTES CON PROBLENIAS PARA
MPLETAR EL TRATAMIENTO 8 4
POR OTROS MOTVOS

1 1

ADHERENCIA AL TERMINAR EL TRATAMIENTO Adherencia al terminar
el tratamiento En el
grupo intervencion el
60,60% de los sujetos ha
completado el trata-
miento especificado en
la ficha técnica frente al
22,85% en el control.

pacieNTES

Variacion de  peso:
+0,974kg para el grupo
control y +0,706kg para
el grupo intervencion.

controL

= PACIENTES INCUMPLIDORES 2

= PACIENTES QUE HAN COMPLETADO L
TRATAMIENTO (4 cos)

TERVENCION

5 0

INCREMENTO DE PESO

INTERVENCION

CONTROL

Nivel de significacién 5% (a= 0,05); p<0,05
DISCUSION/CONCLU:!
La intervencién del farmacéutico comunitario:

Mejora la adherencia al tratamiento con vareniclina.
Disminuye la probabilidad de RAM, aunque los resultados son mas modestos.
Influye favorablemente en el control del aumento de peso.

AUTORES

JAVIER ACHA + ALFONSO APELLANIZ -
JUAN URIARTE - JOSE VILLATE

Euskal Herriko
Unibertsitatea

Universidad
CRlpaVaso E-mail: juanuriarte@redfarma.org

a Novarfis company

I'C Farma
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N. Poésters publicados
3. Poster: XX Congreso Nacional Farmacéutico (Castellon 2016)

CASTELLON 21
2 CONGRESO NACIONAL
FARMACEUTICO

19 - 21 de octubre

Universidad  Euskal Herriko dof . macbulicos de Bike
INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA

ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA:| PROGRAMA EZERRE|
Introduccion

En los ensayos clinicos publicados de vareniclina, los datos a las 52 semanas sugieren que la
adherencia al tratamiento pueda afectar a la abstinencia continua. La experiencia desde la
farmacia comunitaria indica que la baja adhesion al tratamiento e incumplimiento favorecen
que el paciente recaiga de forma prematura

Objetivos _ _ _ - _ o

- Evaluar la influencia que tiene la aplicacion desde las farmacias comunitarias de
una serie de medidas de atencion farmacéutica sobre la mejora de la adherencia al tratamiento
con vareniclina y la aparicion de reacciones adversas y la calidad de vida de los pacientes
durante el tratamiento

. 4
Material y Método
Tras 12 semanas
Estudio comunitario posautorizacion de tipo 100%
cuasi experimental observacional de o0%
seguimiento prospectivo o EPA-SP. o
Las Farmacias intervencién aplican el 60% —
“Programa EZERRE” que consiste en: o
- Dispensacion de vareniclina usando algoritmos 30%
especificamente creados para el estudio y o
educacion  sanitaria complementada con o%
diversos materiales de apoyo. Control - Imtervencion
- Se realizaron 5 entrevistas de seguimiento a ENorecaida mRecaida
cada paciente a lo largo de 1 afio. | m
Cuenta con la aprobacion del Comité Etico de
Investigacion de Euskadi (CEIC-E) 28.65% 647

23 14

Resultados - 6216% 37,84%

Participaron 119 farmacéuticos de 70 oficinas de

farmacia, que se dividieron entre 35 farmacias
control y 35 intervencion. o Tras 52 semanas
Se reclutaron 71 sujetos: 37 en el grupo de ]
intervencion y 34 en el control, a lo largo de 52 70%
semanas, desde mayo de 2014 hasta diciembre de oo
2015. aos

30%
Alas 12 semanas de tratamiento: s
23 personas del grupo de intervencion (62,16% del o%
total) no habian recaido en el habito de fumar. Control Intervencion
En el control, 8 personas (23,53%) seguian sin Norecaida W Recaida
fumar.

Tras 52 semanas del inicio de la deshabituacion:

W NO RECAIDA |RECAIDA
la continuidad en la abstinencia de fumar se daba - 3 31

en 12 personas del grupo de intervencion (32,43%) 8,82% 91,18%

y en 3 de los controles (8,82%). 12 25
32,43% 67,57%

Conclusiones Autores
La intervencion del farmacéutico comunitario utilizando las| |JaviERACHA
; i « ” ALFONSO APELLANIZ
her.ramlentas espec_:lflcamente_ creadas del “Programa EZERRE”, A CARDO MANZANARO
mejora la adherencia al tratamiento con vareniclina e incrementa el| | jUAN URIARTE
numero de pacientes que se deshabitdan al cabo de un afio. JOSE VILLATE

Tonstad S, Tonnesen P, Hajek P, Willams KE, Billng CB, Reeves KR, for the Vareniciine Phase 3 Study Group. Effect of Maintenance Therapy With Vareniciine on Smoking Cessation. A Randomized Controlled Trial. JAMA. 2006;296:64-71
Rigotti NA. Smoki in patients with respi existing treatments and future directions. Lancet Respir Med. mayo de 2013;1(3):241-50
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O. Ficha Técnica de Vareniclina (ver referencias bibliograficas 85, 87).

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/780542/2010
EMEA/H/C/00699

Resumen del EPAR para el publico general

Champix

vareniclina

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Champix. En
él se explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho
medicamento y emitido un dictamen favorable a la autorizacion de comercializacion y unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

éQué es Champix?

Champix es un medicamento que contiene el principio activo vareniclina. Se presenta en comprimidos
(blancos: 0,5 mg y azul claro: 1 mg).

éPara qué se utiliza Champix?

Champix esta indicado para ayudar a los adultos a dejar de fumar.

Este medicamento sélo podra dispensarse con receta médica.

éComo se usa Champix?

El tratamiento con Champix tiene mas posibilidades de éxito en las personas que estan motivadas para
dejar de fumar y que tienen asesoramiento y apoyo adicional. Para ello, los pacientes deberan fijar una
fecha limite para dejar de fumar y comenzar a tomar regularmente Champix una a dos semanas antes
de esa fecha. Los pacientes que no deseen, o que sean incapaces, de fijar una fecha limite en el
espacio de una a dos semanas podran comenzar el tratamiento y elegir después su fecha limite en las
cinco semanas después de iniciar el tratamiento.

El tratamiento con Champix tiene una duracion de 12 semanas. Los comprimidos deben tragarse
enteros con agua. En la primera semana el paciente tomara un comprimido de 0,5 mg una vez al dia
durante tres dias para pasar después a un comprimido de 0,5 mg dos veces al dia durante cuatro dias.
Durante las siguientes 11 semanas de tratamiento, el paciente tomara un comprimido de 1 mg dos

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.
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veces al dia. En los pacientes con problemas renales o que no toleran el medicamento pueden
reducirse las dosis.

En los pacientes que al final de las 12 semanas hayan conseguido dejar de fumar con éxito, los
médicos pueden considerar un tratamiento adicional de 12 semanas.

éComo actila Champix?

Los fumadores se hacen adictos a la nicotina, una sustancia quimica presente en el tabaco. La nicotina
actua sobre el sistema nervioso, donde su unién a una serie de receptores provoca la liberacién de un
mensajero quimico, la dopamina, responsable de la sensacion placentera que produce fumar.

El principio activo de Champix, la vareniclina, puede unirse a algunos de esos receptores, los
receptores nicotinicos de la acetilcolina. Cuando se une a esos receptores, la vareniclina actla de dos
formas: actla igual que la nicotina (agonista parcial), ayudando a aliviar los sintomas de la abstinencia,
pero actla también contra la nicotina (antagonista), ocupando su lugar y ayudando a reducir los
efectos placenteros del tabaco.

éQué tipo de estudios se han realizado con Champix?

En dos estudios principales 2 052 fumadores recibieron un tratamiento de 12 semanas con Champix,
bupropion (otro medicamento sin nicotina) o placebo (un tratamiento ficticio). La fecha para dejar de
fumar se fijo una semana después de iniciado el tratamiento y se hizo un seguimiento de los pacientes
durante 40 semanas después del tratamiento para comprobar si habian comenzado a fumar de nuevo.
El criterio principal de eficacia fue el nUmero de pacientes que habia dejado de fumar totalmente
durante 4 semanas (entre la semana 9 y la semana 12 del estudio), confirmado mediante analisis de
laboratorio del aliento de los pacientes para detectar signos de consumo de tabaco.

Otro estudio comparé Champix con placebo en pacientes que no tuvieron la posibilidad de elegir su
propia fecha limite para dejar de fumar y que podian situarse entre una y cinco semanas a partir del
inicio del tratamiento.

éQué beneficio ha demostrado tener Champix durante los estudios?

En ambos estudios, Champix fue mas eficaz que el bupropion o el placebo para ayudar a los pacientes
a dejar de fumar. El porcentaje de pacientes que no fumaron nada durante las semanas 9-12 fue del
44 % con Champix, del 30 % con bupropion y del 18 % con placebo. Después del tratamiento con
Champix siguioé sin fumar un mayor nimero de pacientes que después del tratamiento con placebo: 40
semanas después de finalizar el periodo de tratamiento, el porcentaje de pacientes que seguian sin
fumar era del 23 % entre los que habian recibido Champix y del 9 % entre los que habian recibido
placebo. El porcentaje entre los pacientes que habian recibido bupropion era del 16 %.

En el estudio en el que los pacientes pudieron elegir sus propias fechas limite, Champix demostré
asimismo ser eficaz a la hora de ayudar a los pacientes a dejar de fumar.

éCual es el riesgo asociado a Champix?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Champix (observados en mas de uno de cada diez
pacientes) son nauseas (sensacion de malestar), insomnio (dificultad para dormir), suefios andémalos y
dolor de cabeza. La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre Champix puede
consultarse en el prospecto.

Champix
EMA/780542/2010 Pagina 2/3
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Champix no debe administrarse a personas hipersensibles (alérgicas) a la vareniclina o a cualquiera de
los demas componentes del medicamento.

éPor qué se ha aprobado Champix?

El CHMP concluyd que los beneficios de Champix superan a sus riesgos y recomendd autorizar su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Champix:

La Comisidon Europea emitid una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unidn Europea para
el medicamento Champix a Pfizer Limited el 26 de septiembre de 2006. La autorizacién de
comercializacion es valida por cinco afos, transcurridos los cuales puede renovarse.

El texto completo del EPAR de Champix puede encontrarse en el sitio web de la Agencia en
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mas

informacion sobre el tratamiento con Champix, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o
consulte a su médico o farmacéutico.

Fecha de la Ultima actualizacion del presente resumen: 12-2010.
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INFLUENCIA DE LA FARMACIA COMUNITARIA EN LA MEJORA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON VARENICLINA

ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

CHAMPIX 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 0,5 mg de vareniclina (como tartrato).
Excipiente(s):

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto con pelicula

Comprimidos recubiertos con pelicula de 0,5 mg: Comprimidos biconvexos, con forma capsular, y de
color blanco, grabados con “Pfizer” en una cara 'y “CHX 0,5 en la otra.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

CHAMPIX esta indicado en adultos para dejar de fumar.

4.2 Posologia y forma de administracién

Posologia
Las terapias de deshabituacion tabaquica tienen mas posibilidades de éxito en los pacientes que estan

motivados a dejar de fumar y que tienen asesoramiento y apoyo adicional.

CHAMPIX se administra por via oral. La dosis recomendada es 1 mg de vareniclina dos veces al dia
después de una titulacion semanal tal y como se lista a continuacion:

Dias 1 —3: 0,5 mg una vez al dia
Dias 4 —7: 0,5 mg dos veces al dia
Dia 8 — Fin del tratamiento: 1 mg dos veces al dia

El paciente debe fijar una fecha para dejar de fumar. Normalmente, la dosificacion con CHAMPIX
debe iniciarse 1-2 semanas antes de esta fecha (ver seccion 5.1).

En aquellos pacientes que no puedan tolerar los efectos adversos de CHAMPIX, debera reducirse la
dosis de forma temporal o permanente a 0,5 mg dos veces al dia

Los pacientes deben ser tratados con CHAMPIX durante 12 semanas.

En los pacientes que al final de las 12 semanas hayan conseguido dejar de fumar con éxito, puede
considerarse un tratamiento adicional de 12 semanas con CHAMPIX a una dosis de 1 mg dos veces
al dia (Ver seccion 5.1)

No hay datos disponibles de la eficacia del tratamiento adicional de 12 semanas en los pacientes que

no consiguen dejar de fumar durante la terapia inicial o que tienen una recaida después del
tratamiento.
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SCIENTIFIC DISCUSSION

1. Introduction

The claimed indication for CHAMPIX (varenicline) 0.5 mg and 1 mg film-coated tablets is smoking
cessation in adults.

Varenicline is a highly selective partial agonist of the nicotinic acetylcholine receptor a4p2 subtype. In
animal models, the a4B2 nicotinic receptor has been shown to be responsible for the reinforcing
properties of nicotine. Both nicotine and varenicline bind to this receptor subtype. Binding of nicotine
to this receptor subtype causes dopamine release in the mesolimbic “reward” system (nucleus.
accumbens). It is hypothesized that varenicline, a partial agonist, blocks the full-agonist activity of
nicotine by competitive binding. As varenicline has this partial agonistic action it may cause relief of
withdrawal and craving symptoms. Withdrawal and craving symptoms are thought to maintain
nicotine addiction, and diminishing these symptoms would promote smoking cessation.

The European Commission has estimated that more than 650,000 (i.e. 1 in 7) Europeans die
prematurely every year due to smoking related diseases while an additional 13 million suffer from a
serious, chronic disease as a result of smoking. The economic burden due to smoking was in EU
conservatively estimated at 98-130 billion Euros per year or between 1.04% and 1.39% of the region’s
Gross Domestic Product for 2000.

According to World Bank estimates the number of smokers worldwide exceeded 1.3 billion in 2003.
The worldwide prevalence of smoking was estimated at 47% of men and 10% of women. Smoking
prevalence overall and by gender varies by country and/or region). In 2002-2003, the average
prevalence of adult smoking in the 25 EU member states was 29% overall, 35% for men and 22% for
women. Reducing the current smoking rate by 50% would avoid 20-30 million premature deaths in the
first quarter of this century.

Population-based surveys in the United States and United Kingdom indicate that approximately 70%
of smokers say they are interested in giving up smoking. Reports indicate that 35% to 45% of smokers
actually try to abstain each year but only 3.5% succeed without assistance. Relapse within days to
weeks is common and most smokers make multiple attempts to stop, often waiting 2 to 3 years
between attempts.

Nicotine has affinity for the nicotinic cholinergic receptors, which are widely spread throughout the
brain, the autonomic ganglia, and the neuromuscular junction. The natural ligand for the receptor is
acetylcholine. Nicotine may exert both stimulating and inhibiting effects upon different organ systems.
Nicotine use induces arterial constriction and affects the cardiovascular tone; nicotine induces nausea
in naive subjects and may induce metabolic changes (hyperglycaemia). Its addictive properties arise
from its pre-synaptic actions influencing neurotransmitter release in the brain (dopamine release in the
nucleus accumbens reward system). The craving and withdrawal symptoms, which include depressed
mood, irritability, difficulty concentrating, restlessness, increased appetite, and sleep disturbance,
cause significant distress to the smoker and threaten the quit attempt

Current pharmacotherapies for smoking cessation are presently various forms of nicotine replacement
therapy (NRT) and the non-nicotinic agent, sustained release bupropion. Meta-analyses of controlled
clinical trials have consistently shown that both NRT (any form) and bupropion approximately double
the odds of smoking cessation compared with placebo.
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