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RESUMEN

Fundamento: l|a hipertensiéon arterial resistente
supone un importante problema de salud de manejo
complejo. Las nuevas guias de préctica clinica de la
Sociedad Europea de Hipertensiéon y de la Sociedad
Europea de Cardiologia, recomiendan el uso de
espironolactona, antagonista del receptor de la
aldosterona, como cuarto farmaco en pacientes con
hipertensién arterial resistente.

Objetivo: caracterizar la prescripcién  del
medicamento de espironolactona en tabletas de 25
mg en una farmacia comunitaria del municipio Santa
Clara.

Métodos: se realizé una investigacién
observacional, descriptiva, retrospectiva y
transversal, que se corresponde con un estudio de
utilizacién de medicamentos del tipo prescripcién-
indicacién, de los pacientes vigentes en el mes de
julio de 2023 con prescripcion del referido
medicamento.

Resultados: predominé el grupo de mds de 59 afios
(78,1 %), la dosis diaria de dos tabletas (43,1 %),
consumian tres o mas medicamentos (51,25 %),
diagnéstico de hipertensiéon arterial (59,4 %),
concomitante con uno (38,9 %) y 2 (35,8 %)
farmacos antihipertensivos.

Conclusiones: la espironolactona en tabletas de 25
mg es consumida principalmente por personas de la
tercera edad, mas susceptibles a la apariciéon de
efectos indeseables.

Palabras clave: INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
POTENCIALES; ESPIRONOLACTONA; HIPERTENSION
ARTERIAL RESISTENTE; POLIFARMACIA.

Descriptores: ATENCION PRIMARIA DE SALUD;
ESPIRONOLACTONA; HIPERTENSION; POLIFARMACIA;
INTERACCIONES FARMACOLOGICAS.

INTRODUCCION

La hipertensién arterial (HTA) resistente (HTAR) se
define como la presién arterial (PA) que persiste mal
controlada a pesar de tratamiento con al menos tres
farmacos antihipertensivos de diferentes clases,
incluido un diurético, correctamente combinados y a
dosis adecuadas. Las nuevas guias de practica
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ABSTRACT

Background: resistant arterial hypertension is a
major health problem of complex management. The
new clinical practice guidelines of the European
Society of Hypertension and the European Society of
Cardiology recommend the use of spironolactone, an
aldosterone receptor antagonist, as the fourth drug
in patients with HRT.

Objective: to characterize the prescription of
pironolactone (25 mg) tablets in a community
pharmacy in the municipality of Santa Clara.
Methods: an observational, descriptive,
retrospective and cross-sectional research was
carried out corresponding to a study of the use of
prescription-type drugs in force in the month of July
2023, of patients with a prescription of
spironolactone (25 mgq) tablets.

Results: the over 59 years age group predominated
(78.1 %), the daily dose of 2 tablets (43.1 %),
consumed 3 or more drugs (51.25 %), diagnosis of
Arterial Hypertension (59.4 %), concomitant with 1
(38.9 %) and 2 (35.8 %) antihypertensive drugs.
Conclusions: spironolactone in 25 mg tablets is
consumed mainly by elderly people, who are more
susceptible to the appearance of undesirable effects.

Keywords: SPIRONOLACTONE; RESISTANT ARTERIAL
HYPERTENSION; POLYPHARMACY; POTENTIAL DRUG
INTERACTIONS.

Descriptors: DRUG INTERACTIONS PRIMARY;
HEALTH CARE; SPIRONOLACTONE; HYPERTENSION;
POLYPHARMACY.

Translated into English by:
Julio César Salazar Ramirez®

clinica de la Sociedad Europea de Hipertensién y de
la Sociedad Europea de Cardiologia, recomiendan el
uso de espironolactona, antagonista del receptor de
la aldosterona, como cuarto fdrmaco en pacientes
con HTAR. @

Usado como monoterapia, la espironolactona
dispone de un efecto antidiurético relativamente
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débil, pero puede combinarse con otros diuréticos
para potenciar este efecto. Se absorbe con rapidez a
partir del aparato gastrointestinal, muestra una
unién mayor de 90 % a proteinas plasmaticas, el
metabolismo es complejo y consta de dos pasos y su
excrecién ocurre en forma primaria en orina y
secundariamente en bilis. ¥’ La espironolactona tiene
su principal indicacién en hipertensos con sospecha
de hiperaldosteronismo, HTAR y en hipertensos con
insuficiencia cardiaca (IC). @ Ademads, la
espironolactona tiene una accién beneficiosa en la
reduccién de la fibrosis miocardica y del remodelado
ventricular en pacientes con IC, y en la reduccién de
la proteinuria en pacientes con hipertensiéon vy
albuminuria patoldgica o nefropatia diabética. ®

Segun refleja Galceran et al en 2023, ©® la HTAR
supone un importante problema de salud publica en
la actualidad, tanto para médicos de atencién
primaria como para especialistas. Su prevalencia se
estima entre un 10-20 % de la poblacién hipertensa
tratada y estos pacientes presentan un riesgo mas
elevado de sufrir eventos cardiovasculares mayores
causantes de morbimortalidad. Esta situaciéon unido
a los beneficios que nos reporta la espironolactona
en los pacientes con IC y con nefropatia diabética ha
confirmado en la actualidad la eficacia de la
espironolactona en el tratamiento de la HTAR.

Teniendo en cuenta los planteamientos anteriores,
se realizé la presente investigacién con el objetivo de
caracterizar la prescripcién del medicamento
espironolactona en tabletas de 25 mg en una
farmacia comunitaria del municipio Santa Clara.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 una investigacién  observacional,
descriptiva, retrospectiva y transversal, que se
corresponde con un estudio de utilizacién de
medicamentos del tipo prescripcién-indicacién, de
todos los pacientes con indicacién del medicamento
espironolactona en tabletas de 25 mg, en el mes de
julio de 2023. La muestra estuvo conformada por
160 pacientes que presentaban prescripcién, a
través de certificado para medicamentos
controlados, del producto espironolactona en
tabletas de 25 mg, en cuatro consultorios médicos
vinculados a la Unidad 672 (Carretera a Camajuani),
Santa Clara, Villa Clara. Se utiliz6 como variable
principal (medicamento), variables secundarias
(cantidad de  medicamentos por paciente,
diagnéstico y dosis diaria) y de control (edad y sexo).
Se definieron como participantes en la investigacién
todos los pacientes de tipo ambulatorio con dicha
prescripcién.

Para obtener la informacién se revisaron los
certificados médicos de los pacientes incluidos en la
investigacién, los datos fueron registrados en una
base de datos y se utilizé como procedimiento
estadistico el cdlculo porcentual.

RESULTADOS

La muestra estaba conformada por 160 pacientes,
de ellos correspondian al sexo femenino 93
pacientes (58,13 %) y al sexo masculino 67
pacientes (41,87 %).

Los pacientes fueron estratificados en tres grupos de
edades: de 16 a 39 afos, 40 a 59 afios y por encima
de 59 afios. La mayoria de los pacientes [125 (78,1
%)] estaban en el grupo de edades por encima de 59
afos (grafico 1).

GRAFICO 1. Distribucién de pacientes por
grupo de edades
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Respetando los grupos de edades anteriormente
reflejados, fueron estratificados seguln la dosis diaria
indicada. El resultado mas significativo estuvo en 69
pacientes (43,1 %) que tenian indicada dosis de dos
tabletas diarias (grafico 2).

GRAFICO 2. Distribucién de pacientes por
grupo de edades y dosis diaria
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Segun la cantidad de medicamentos por pacientes,
mas de la mitad, 82 (51,25 %), tenian indicado tres o
mas medicamentos (tabla 1).

Dentro de las enfermedades mdas comulUnmente
asociadas con este medicamento predominé la
hipertensién arterial (HTA) con 95 pacientes (59,4 %)
(grafico 3).
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TABLA 1. Distribucion de pacientes por grupo de edades y cantidad de medicamentos prescriptos

Grupo de Medicamentos Total
edades 0 4 5 6 7 8 |+des8
16-39 0 1 1 1 0 0 0 0 0 0 3
40-59 1 5 3 2 0 0 0 32
<59 9 21 19 22 21 18 9 4 1 1 125
Total 10 30 28 28 26 21 11 4 1 1 160
GRAFICO 3. Distribucion de pacientes por DISCUSION
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Se estratificaron los pacientes con diagndstico de
HTA atendiendo a la cantidad de antihipertensivos
asociados a la espironolactona en tabletas de 25 mg,
se mostré un predominio de asociaciones con 1 (38,9
%) y 2 (35,8 %) farmacos antihipertensivos (grafico
4).

GRAFICO 4. Distribucién de pacientes por
diagnédstico de antihipertensivos
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Se identificé en 96 pacientes (60,0 %) el consumo de
espironolactona en combinacién con inhibidores de
la enzima convertidora de angiotensina, considerada
como interaccién medicamentosa potencial en los
adultos mayores, la cual puede provocar
hiperpotasemia.

En el estudio realizado se evidencié el predominio de
la prescripcion de espironolactona a medida que
aumentaba la edad, lo que estd relacionado con la
apariciéon de otras enfermedades trayendo consigo
dificultades y riesgos superiores para lograr un
control mds efectivo de la enfermedad. Dicho
resultado se corresponde con la recomendacién
proporcionada por otros autores como Mancia et al,
) que recomienda su uso en el tratamiento de la
HTAR, por ser su aparicién mas susceptible en los
pacientes de la tercera edad donde confluyen otros
factores tales como la dislipidemia y obesidad.

La transicién demogréfica y epidemioldgica asociada
al aumento en la esperanza de vida tiene
repercusiones importantes en los sistemas de salud
de todo el mundo, la mds importante es el
envejecimiento poblacional estrechamente
relacionado con la polifarmacia. “ Segun Ia
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) se define
polifarmacia como el consumo de tres o mas
medicamentos en forma simultdnea y estima su
presencia entre el 65 y el 90 % de la poblacién
mayor. ® Mientras que, al indicar mas medicamentos
de los clinicamente necesarios, sin una indicacién
precisa o la prescripcién de una dosis inadecuada,
conlleva a incurrir en polifarmacia. Esta concepcién
cualitativa de la polifarmacia tiene consecuencias
que pueden dividirse en seis grupos: reacciones
adversas medicamentosas (RAM), interacciones
medicamentosas, no adherencia al tratamiento
médico, incremento de la prevalencia de sindromes
geriatricos, medicacién potencialmente inapropiada
y cascadas de prescripcién. Esta Ultima es la suma
de farmacos a la lista de medicamentos para suplir
un efecto adverso sin un diagndstico certero en el
anciano. ¢®

Se evidencié una cifra elevada de 4 o mas
medicamentos prescriptos a los pacientes, lo que
contribuye a la aparicién de efectos adversos y con
mayor frecuencia en adultos mayores, aspecto de
gran importancia a tener en cuenta para garantizar
una prescripcibn mas segura y a Su vez un uso
racional de los medicamentos proporcionando una
mejor calidad de vida. Segun refiere Ascar et al, 9 si
un paciente estd tomando 5 medicamentos, se
considera que existe la probabilidad del 50 % de que
presente una interaccién importante clinicamente y
cuando son 7 los farmacos por paciente, Ila
posibilidad se incrementa al 100 %; 20 % de ellos
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podrian ser con manifestaciones de reacciones

adversas severas.

A pesar de que la enfermedad mas diagnosticada fue
la hipertensién arterial, se constatd la existencia de
cifras significativas de su uso como monoterapia o
en asociacién con 1 o 2 farmacos antihipertensivos,
lo cual no se corresponde con lo reportado por la
literatura internacional, por ejemplo refiere B.
Williams et al, *® que cuando no se controla la
presién arterial con una combinacién de 3 farmacos,
se considera que el paciente tiene hipertensién
arterial resistente, en el supuesto de que se hayan
descartado causas secundarias de hipertensién
arterial, la falta de adherencia al tratamiento, que la
elevacién de la presién arterial se haya confirmado
en repetidas mediciones en consulta, vy
monitorizacién ambulatoria de la presién arterial
(MAPA). Otras opciones de tratamiento incluyen la
adicién de espironolactona a dosis bajas (25-50
mg/dia).

Cada vez hay mas datos de que el tratamiento de
cuarta linea debe incluir un antagonista del receptor
de mineralocorticoides (espironolactona hasta 50
mg/dia), para bloquear los efectos biolégicos de la
aldosterona Y como se demostr6 en el estudio
PATHWAY 2357 y en otros estudios y sus metanalisis.

(12)

Se comprobd la existencia significativa de la
administracién concomitante de espironolactona con
IECA (60 % de los pacientes), interaccién
medicamentosa potencial en los adultos mayores la
cual puede provocar hiperpotasemia, factor a tener
en cuenta. Por otra parte Marin Lluch et al, ¥
refieren que el hallazgo de una interaccién
farmacolégica potencial no implica inadecuada
praxis, ya que existe un elevado nimero de casos
donde no es necesario modificar la prescripcién, de
hecho, el porcentaje de pacientes en los que se
aconsejé evitar la asociacién en este estudio
realizado en 2007 en la atencién primaria fue tan
solo del 6,2 %.

El uso concomitante (simultdneo) de espironolactona
con inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA) puede provocar hiperpotasemia
(niveles elevados de potasio en la sangre),
resultados reflejados en otros estudios tales como
las monografias proporcionadas por IBM
Micromedex. Drug interactions, ¥ y Pfizer, ®° asi
como el estudio realizado por Teka et al. ®

Por otra parte, varios metaanalisis como los
efectuados por Zuo et al, ®” evidenciaron que la
coadministracién de espironolactona con IECA, frente
monoterapia con IECA, en sujetos con nefropatia
diabética, reducia la albuminuria y la presién arterial,
ademads de un aumento del riesgo de hipercalemia.
Aunque este estudio tiene algunas limitaciones, se
puede concluir que en la enfermedad renal crénica

diabética y no diabética leve-moderada (estadios 2-
3) con proteinuria, la adicién de espironolactona a
IECA, comparado con monoterapia con IECA, reduce
la proteinuria y la presién arterial y aumenta el
riesgo de hipercalemia.

Poblano-Verastegui et al, *® consideran que desde la
perspectiva de la calidad de la atencién, urge una
mejor y mas precisa definicién de polifarmacia, que
permita identificar, medir y actuar en consecuencia.
Esta definicién debe incluir no sélo la cantidad de
medicamentos, sino también el uso correcto de los
mismos, acorde con la evidencia cientifica disponible
y con el estado de salud del paciente, lo que incluye
las posibles enfermedades agregadas que justifiquen
el uso de cierta cantidad de medicamentos; siempre
procurando el tratamiento mas efectivo y seguro
posible.

Conocer informacion relacionada con la calidad de la
atencién como prescripcién segura en atencién
primaria, en especial, con la poblacién envejecida
permitiria, la comparabilidad entre los paises que
integran la Organizacién para la Cooperaciéon y el
Desarrollo Econémicos (OCDE), ?® asi como que la
polifarmacia como un problema de calidad de la
atencién sea visible para los tomadores de
decisiones nacionales y se incluya como un tema de
relevancia en el sistema de salud.

El uso inadecuado de espironolactona puede
impactar ampliamente, considerando no solo el
riesgo individual para los pacientes por el perfil de
riesgo que se ha mencionado, sino por su
contribucién al uso irracional de los medicamentos
en la sociedad. Esto supone posibles incrementos en
la morbilidad, asociada a las complicaciones por su
consumo, fundamentalmente si se considera el uso
en adultos mayores, una de las poblaciones mas
vulnerables a este consumo desproporcionado.

Queda en evidencia que existe una alta tendencia en
el uso de espironolactona, principalmente en
personas de la tercera edad, las cuales son las mas
propensas a la aparicién de efectos indeseables con
consecuencias lamentables, por tanto, el wuso
correcto de dicho medicamento se ha convertido en
un asunto de vital importancia. Por consiguiente y
tomando en cuenta los resultados obtenidos, seria
adecuado contar con estudios que profundicen en el
andlisis exclusivo para este medicamento.

Es necesario que todos los actores relevantes de la
cadena del medicamento estén al tanto del problema
planteado y se desarrollen estrategias desde todas
las é&reas implicadas. Se considera fundamental
contar con un monitoreo de consumo y realizar
estudios epidemiolégicos para caracterizar el
consumo e identificar sus  determinantes,
imprescindibles para lograr un uso racional de los
medicamentos.
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