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RESUMEN

Objetivo: desarrollar un modelo de estratificacién de riesgo para la atencién farmacéutica (AF) de pacientes con
tumores sélidos o hematol6gicos que requieran agentes antineoplasicos o tratamientos de soporte.
Meétodo: el modelo de estratificacion de riesgo fue desarrollado de forma colaborativa por farmacéuticos
oncoldgicos de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH). Se realiz6 mediante 3 talleres y un estudio
piloto. Se definieron las variables, se agruparon en 4 dimensiones y se asignaron pesos relativos. En el estudio
piloto se recogieron y analizaron los datos de los centros participantes para determinar los niveles de prioridad
y evaluar las contribuciones de las variables. En el estudio se sigui6 el modelo piramidal de Kaiser Permanente,
clasificando a los pacientes en 3 niveles de prioridad: prioridad 1 (AF intensiva, percentil 90), prioridad 2 (percen-
tiles 60-90) y prioridad 3 (percentil 60). Los puntos de corte se determinaron en funcién de esta estratificacién.
Los centros participantes registraron las variables en una hoja de Excel, calculando las puntuaciones medias de
peso para cada nivel de prioridad y la puntuacién total de riesgo.
Resultados: los participantes accedieron a cumplimentar un cuestionario que comprendia 22 variables agrupadas
en 4 dimensiones: demografica (puntuacién maxima = 11); variables sociosanitarias y estado cognitivo y
funcional (maximo = 19); clinica y utilizacién de servicios sanitarios (maximo = 25); y relacionada con el
tratamiento (maximo = 41). A partir de los resultados de la aplicacion del modelo a los 199 pacientes
seleccionados, los puntos de corte para la categorizacion fueron 28 o mas puntos para la prioridad 1, de 16 a
27 puntos para la prioridad 2 y menos de 16 para la prioridad 3; mas del 80% de la puntuacién total se bas6 en
las dimensiones de «utilizacién de servicios clinicos y sanitarios» y «relacionada con el tratamiento». Se
recomendaron intervenciones basadas en el modelo de AF para los pacientes con neoplasias sélidas o
hematoldgicas, seglin su nivel de priorizaciéon.
Conclusion: este modelo de estratificacion permite identificar a los pacientes oncolégicos que requieren un
mayor nivel de AF y favorece el ajuste de la capacidad asistencial. Es necesaria la validacién del modelo en una
poblacién representativa para establecer su efectividad.
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Risk stratification model for the pharmaceutical care of oncology patients with solid
or hematologic neoplasms

ABSTRACT

Objective: We aimed to develop of a risk stratification model for the pharmaceutical care (PC) of patients with
solid or hematologic neoplasms who required antineoplastic agents or supportive treatments.
Method: The risk stratification model was collaboratively developed by oncology pharmacists from the Spanish
Society of Hospital Pharmacy (SEFH). It underwent refinement through three workshops and a pilot study. Var-
iables were defined, grouped into four dimensions, and assigned relative weights. The pilot study collected and
analyzed data from participating centers to determine priority levels and evaluate variable contributions. The
study followed the Kaiser Permanente pyramid model, categorizing patients into three priority levels: Priority
1 (intensive PC, 90th percentile), Priority 2 (60th-90th percentiles), and Priority 3 (60th percentile). Cut-off
points were determined based on this stratification. Participating centers recorded variables in an Excel sheet,
calculating mean weight scores for each priority level and the total risk score.
Results: The participants agreed to complete a questionnaire that comprised 22 variables grouped into 4 dimen-
sions: demographic (maximum score =11); social and health variables and cognitive and functional status
(maximum = 19); clinical and health services utilization (maximum = 25); and treatment-related (maximum
= 41). From the results of applying the model to the 199 patients enrolled, the cutoff points for categorization
were 28 or more points for priority 1, 16 to 27 points for priority 2 and less than 16 for priority 3; more than
80% of the total score was based on the dimensions of ‘clinical and health services utilization’ and ‘treatment-
related’. Interventions based on the pharmaceutical care model were recommended for patients with solid or
hematological neoplasms, according to their prioritization level.
Conclusion: This stratification model enables the identification of cancer patients requiring a higher level of
pharmaceutical care and facilitates the adjustment of care capacity. Validation of the model in a representative
population is necessary to establish its effectiveness.

© 2023 Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (S.E.F.H). Published by Elsevier Espafia, S.L.U. This is an open

access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

El cancer esta asociado a una creciente e importante carga debido al
aumento de su incidencia, la mejora de la supervivencia y la rapida
disponibilidad de nuevos tratamientos como los farmacos con dianas
especificas (targeted molecules), la inmunoterapia o la terapia celular,
que hacen su abordaje cada vez mas complejo'. Al igual que ocurre
con otras enfermedades crénicas, esta carga creciente, junto con las
limitaciones de los recursos humanos y econémicos, ha conducido a
cambios en la prestacion de la atencién sanitaria y se ha pasado de un
modelo de servicios sanitarios fragmentados a una atencién mas
integrada?. Este modelo integral mejorara los resultados en salud, la
efectividad y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios?.

La atencién sanitaria integral puede definirse como un enfoque
que pretende reforzar sistemas sanitarios centrados en las personas
mediante el fomento de una prestacion integral de servicios de
calidad a lo largo de la vida del individuo, disefiados de acuerdo
con las necesidades multidimensionales de la poblacién y de los
individuos y prestados por un equipo multidisciplinar coordinado
de profesionales que trabajan en distintos entornos y niveles de la
atencién sanitaria®. Los farmacéuticos oncolégicos son una parte
esencial del equipo multidisciplinar implicado en todos los aspectos
de la atencién a los pacientes con cancer®. La evidencia demuestra
que los pacientes se benefician de la participacién del farmacéutico
oncolégico en términos de atencién clinica, porque se mejora el
cumplimiento terapéutico en los cuidados de soporte, se reducen
los problemas relacionados con la medicacion y se disminuye el
riesgo de morbilidad relacionada con los medicamentos®. También
benefician a los pacientes con las tareas de informacién, el aumento
del uso de tecnologias y el ahorro de las costes®. Ademas de sus
funciones tradicionales®, los farmacéuticos oncolégicos, en Espafia,
son responsables de la preparacién de los farmacos antineoplasicos
parenterales, y de dispensar la mayoria de los antineoplasicos orales
y algunos de los tratamientos de soporte.

Entre los modelos de atencidon integral, el modelo de Kaiser
Permanente representa un modelo basado en poblaciones y consiste en
la estratificacién de la poblacién y la prestacion de servicios en funcién
de las necesidades de los pacientes’. En este contexto, y con el objetivo
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de mejorar la atencién farmacéutica (AF) de los pacientes crénicos, la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) publicé en 2012 el
Plan estratégico de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria sobre
la AF al paciente crénico. Se establecieron 6 grandes lineas de actuacion,
entre ellas, el «<abordaje centrado en el paciente: la estratificacion como
herramienta del nuevo modelo asistencial», como un modo fundamen-
tal para mejorar la AF. En 2014, la SEFH establecié el Mapa Estratégico de
la Atencién Farmacéutica al Paciente Externo (MAPEX) con el objetivo
de «contribuir a la mejora de la salud del paciente desde la dispensacién
y/o seguimiento farmacoterapéutico mediante una atencién
farmacéutica que afiada valor al proceso asistencial y que promueva/
permita la utilizacién efectiva, segura y eficiente de los medicamentos
en el marco de una asistencia integral y continua»®. Estas iniciativas
han llevado a la SEFH a desarrollar modelos de estratificaciéon (ME) del
riesgo para enfermedades especificas, como el ME de riesgo para
pacientes crénicos pediatricos'® y para la AF de pacientes con VIH'!.

La estratificacion de los pacientes con neoplasias sélidas o
hematolégicas se establecié como una de las iniciativas estratégicas
del proyecto MAPEX para la mejora de la AF en el contexto del aumento
en el nimero de pacientes y la complejidad de los tratamientos.

Aqui presentamos el estudio piloto para el desarrollo de un ME de
riesgo para la AF de los pacientes con neoplasias sélidas o hematolégicas
que requieren agentes antineoplasicos o tratamientos de soporte. El
objetivo es identificar a aquellos pacientes que requieren el mayor
nivel de AF para optimizar su tratamiento oncolégico. El nivel de AF
ofrecido debe ser proporcional a las necesidades de cada paciente.

Métodos

El ME de riesgo se desarroll6 con la participacién de un grupo de
trabajo formado por 7 farmacéuticos oncolégicos de centros de toda
Espafia con experiencia en la AF a pacientes con cancer. La mayoria de
ellos son miembros del Grupo Espafiol de Farmacia Oncoldgica y
Hematoldgica (GEDEFO), grupo de trabajo de la SEFH, y estan
acreditados por la Board Certified Oncology Pharmacistce:sup]®,

El ME de riesgo se desarroll6 a lo largo de un afio aproximadamente,
mediante 3 jornadas de trabajo presenciales y un trabajo de campo:
estudio piloto.
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La primera jornada tuvo lugar en junio de 2017 y se dedic6 a definir
las variables que se incluirian en el ME de riesgo a partir de las incluidas
en modelos anteriores de la SEFH. Las variables se agruparon en 4
dimensiones: demograficas; sociosanitarias (estado cognitivo y
funcional); clinicas y de uso de servicios sanitarios; y las relacionadas
con la medicacion. Se asigné a cada variable un peso relativo para
medir el riesgo de acuerdo con la opinién experta de los participantes.
El peso se puntud de 1 a 4, en funcién de la relevancia estimada para
evaluar el riesgo total del paciente, y las puntuaciones mas altas
expresaban una mayor relevancia.

El trabajo de campo, que hemos denominado estudio piloto, sirvié
de base para la redefinicion final del modelo que se estableci6 en la
segunda jornada de trabajo en abril de 2018. Se debatieron cada una
de las variables, su impacto y resultados. Se afiadieron aclaraciones
que favoreciesen su aplicacién en el ambito asistencial. Todas las
decisiones se tomaron por unanimidad.

En mayo de 2018 se realiz6 la tercera jornada para definir las
actuaciones del modelo de AF para pacientes ambulatorios con neopla-
sias malignas sélidas o hematolégicas segtin los 3 niveles de prioridad y
el disefio del estudio de validacién. Las actuaciones en linea con los
demas modelos de la SEFH implican un nivel de AF mucho mas integral,
con un elevado nivel de coordinacion asistencial para los pacientes con
un nivel de riesgo 1.

El estudio piloto es el nlcleo de este trabajo, y la parte experimental
del desarrollo de este modelo.

Entre noviembre de 2017 y febrero de 2018, se realiz6 este estudio de
investigacién con el objetivo de seguir el modelo piramidal de Kaiser
Permanente y se establecieron 3 niveles de prioridad: prioridad 1, es
decir, pacientes que requieren una AF mas intensiva, incluidos los
pacientes en el percentil 90; prioridad 2, pacientes entre los percentiles
60 y 90; y prioridad 3, pacientes en el percentil 60. Con base en dicha
estratificaciébn se establecieron los puntos de corte. Los centros
participantes registraron la informacién sobre las variables incluidas en
el modelo en una hoja de MS Excel. Se obtuvieron las puntuaciones me-
dias ponderadas de cada nivel de prioridad para la puntuacién total del
ME de riesgo, asi como para las puntuaciones de las 4 dimensiones del
modelo. Se analiz6 la contribucién de cada variable al ME mediante la ex-
clusién de la variable del modelo y la evaluacién del impacto de dicha ex-
clusién en el niimero de pacientes que cambiarian de nivel de prioridad.

Dado que no existen referencias bibliograficas previas para
determinar la muestra de pacientes necesaria en una poblacional total
para establecer una seguridad y potencia dadas, que permitiria estimar
el tamafio muestral del estudio de validacién, se considerd el niimero de
pacientes oncolégicos y oncohematolégicos atendidos en las consultas
de farmacia hospitalaria. El grupo GEDEFO estimé 1.769 pacientes al
afio por hospital basandose en una encuesta'? realizada en 2016 en 95
centros, totalizando 168.055 pacientes al afio. Con un margen de error
del 5%y un nivel de confianza del 95%, el tamafio minimo de la muestra
para el estudio de validacién deberia ser de 664 pacientes.

Este estudio piloto se realizé6 como un estudio intermedio para
determinar su posible futilidad. Se consideré suficiente incluir al
menos al 10% del nimero total estimado de pacientes. Finalmente, con
la participacién de 7 hospitales, el analisis se realizé con el 25% del
total estimado.

Resultados
El modelo de estratificacion de riesgo

Los participantes aceptaron rellenar un cuestionario que incluia 22
variables. Las variables demograficas eran la edad, el peso y el estado
de gestacion; sumaban una puntuacion maxima de 11. Las variables
sociosanitarias incluian el estado cognitivo y funcional, asi como
informacién sobre habitos de vida poco saludables, relaciones entre
los profesionales sanitarios y el paciente, trastornos mentales, deterioro
cognitivo y dependencia funcional. Para ello se recopil6 informacién
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sobre los antecedentes de salud mental y sintomas psiquidtricos del
paciente mediante herramientas como la Escala hospitalaria de
ansiedad y depresiéon (HADS), la Escala visual analégica (EVA) de distrés
de la NCCN (National Comprehensive Cancer Network) y la Escala ECOG
(estado funcional y calidad de vida). Dichas variables sociales y de
salud también incluian el grado de apoyo social y/o el estado
socioeconémico; la puntuacién méaxima era de 19 puntos. Las variables
clinicas y de uso de los servicios sanitarios incluian pluripatologia y
comorbilidades, variables analiticas u otros parametros que pudieran
tener un efecto en el ajuste de la dosis, un dolor mal controlado, ingresos
hospitalarios, visitas al servicio de urgencias en el mes anterior,
dificultades para tragar y ndmero de lineas de tratamiento
antineoplasico; la puntuacién maxima era de 25 puntos. Las variables
relacionadas con el tratamiento incluian la polifarmacia, los cambios
en la via de administracion, la forma farmacéutica o hacia un genérico
o biosimilar, modificaciones de la pauta de medicacién habitual, el
riesgo de la medicacién, la complejidad de la pauta posoldgica, las
interacciones, la toxicidad asociada al tratamiento, el cumplimiento
terapéutico y el tratamiento en condiciones especiales; la puntuacién
maxima era de 44. Tras la segunda reunion, se decidi6 que los pacientes
pediatricos, las pacientes embarazadas o los pacientes en situaciones
sociales o econémicas que no les permitiesen llevar a cabo el
tratamiento de forma adecuada deberian categorizarse como prioridad
1, independientemente de la puntuacién total en la herramienta. Las
preguntas y los criterios para puntuar cada variable se muestran en la
tabla 1.

Estudio piloto: pirdmide de estratificacion del riesgo y contribucion de las
variables a los niveles de prioridad del riesgo

Los 7 centros participantes incluyeron a 199 pacientes cuyas
caracteristicas se presentan en la tabla suplementaria 1. La mayoria de
los pacientes tenian mas de 50 afios y estaban distribuidos por igual
en cuanto al sexo. Las neoplasias malignas mas frecuentes fueron el can-
cer colorrectal (n = 44; 22%), el cancer de mama (n = 33; 16,5%), el
cancer de pulmén (n = 20; 10%), el cancer de préstata (n = 13; 6,5%)
y el mieloma midltiple (n = 10; 5%). De los 199 pacientes, 18 se
categorizaron como prioridad 1, 59 como prioridad 2 y 122 como
prioridad 3. Los puntos de corte resultantes para dicha categorizacién
fueron 28 puntos como minimo para la prioridad 1, entre 16 y 27 puntos
para la prioridad 2 y menos de 16 puntos para la prioridad 3 (fig. 1). La
puntuacién media total y las puntuaciones medias de las 4 dimensiones
de la herramienta para la muestra total se presentan en la figura 2; mas
del 80% de la puntuacién total de riesgo se basé en las dimensiones de
«variables clinicas y de uso de servicios sanitarios» y «variables
relacionadas con el tratamiento» (fig. 2).

En la tabla 1 se muestra la distribucién de los pacientes de acuerdo
con la puntuacién de cada variable y el impacto de la exclusién de una
variable en la categorizacién del nivel de prioridad, tal y como se definié
anteriormente. Hubo variables que puntuaron en una minoria de
pacientes (es decir, <5%), a saber, «<embarazo», «estilo de vida poco
saludable», «factores relacionados con la relacién paciente-profesional
sanitario», «deterioro cognitivo» y «adhesién al tratamiento» (tabla 2
complementaria). Las variables que tuvieron mayor impacto en la
categorizacion de la prioridad (es decir, cuya exclusién cambi6 el nivel
de prioridad en >3% de los pacientes) fueron: «pluripatologia/
comorbilidades» (n = 24; 12,1%), «variables analiticas y otros
parametros que repercuten en el ajuste de la dosis» (n = 20; 10,1%),
«modificacién del régimen de medicacion habitual» (n = 18; 9,0%),
«farmacos de alto riesgo» (n = 18; 9,0%), «toxicidad asociada al
tratamiento» (n 18; 9,0%), «polifarmacia» (n = 17; 8,5%),
«interacciones» (n = 15; 7,5%), «primer ciclo de tratamiento o cambio
de tratamiento» (n = 14; 7,0%), «tercera linea de tratamiento o poste-
rior» (n = 13; 6,5%), «farmacos antineoplasicos con pauta discontinua»
(n = 10; 5,0%), «dificultad para tragar» (n 8; 4,0%) y «riesgo
nutricional» (n = 8; 4,0%).
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Tabla 1
Variables y pesos relativos del modelo de estratificacion de la Sociedad Espaiiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) para pacientes con neoplasias malignas sélidas o hematolégicas
Ambito de la variable Variable Definici6n Peso?
BLOQUE 1. Variables Edad Paciente pediatrico (0-18 afios)® 4
demogrdficas Peso: riesgo nutricional Determinacion del porcentaje de pérdida de peso del paciente: el paciente presenta una pérdida de peso 3

involuntaria >5% en los dltimos 3 meses.
(se registrara el peso actual del paciente y el peso de hace 3 meses. La herramienta calcula
automadticamente el porcentaje de pérdida de peso)

Paciente embarazada® 4
Puntuacién maxima del bloque 1 11
puntos
BLOQUE 2. Variables Estilo de vida poco saludable  Consumo de drogas y/o alcohol >17 DE/semana en las mujeres y >28 DE/semana en los hombres 3
sociosanitarias y estado  Factores relacionados con la Paciente con barreras culturales y/o de comunicacion 2
cognitivo y funcional relacién paciente-profesional
sanitario
Trastornos mentales, deterioro Paciente con antecedentes psiquiatricos, incluida la depresion 2
cognitivo y dependencia Paciente con sintomas de ansiedad, depresion y/o distrés (tristeza, preocupacién y angustia)©
funcional Cuestionario HADS Puntuacién del cuestionario 3
(Con fines informativos, se registrara la puntuacién del cuestionario >15. Puntuaciones de
HADS) depresién (items pares) o
ansiedad (items impares)
>10

Puntuacion del cuestionario 2
>15. Puntuaciones de

depresién (items pares) o
ansiedad (items impares)

<10
Escala visual analégica (EVA) de distrés de la NCCN EVA de distrés = 7-10 3
(Con fines informativos, se registrara la puntuacién de la EVA de distrés) EVA de distrés = 5-6 2
Deterioro cognitivo: en caso de sospecha de dificultad para comprender, El paciente Erroresdel 2
la determinacién del deterioro cognitivo se realizard mediante el Indice ~ puede leery  cuestionario
de Pfeiffer (SPMSQ, Short Portable Mental Status Questionnaire). escribir >3
(Para efectos informativos, se registrara la puntuacién del indice de El paciente no Erroresenel 2
Pfeiffer) sabe leer ni cuestionario
escribir >4
Dependencia funcional: ECOG-PS ECOG-PS = 3 3
(A efectos informativos, se registrara la puntuacién ECOG-PS) ECOG-PS = 2 2
Apoyo social y condiciones Paciente sin apoyo social y/o con condiciones socioeconémicas que no le permiten llevar a cabo el 4
socioecondmicas tratamiento adecuadamente®
Puntuacién maxima del bloque 2 19
puntos
BLOQUE 3. Variables Pluripatologia/comorbilidades El paciente padece 2 o mas enfermedades crénicas (excluidas las neoplasias malignas) 4
clinicas y de utilizacion ~ Variables analiticas y otros El paciente tiene alteradas las variables analiticas y otros parametros que afectan al ajuste de la dosis (por 4
de servicios sanitarios parametros que influyen en el ejemplo, alteraciones hepaticas, alteraciones renales, FEV1 y toxicidad asociada al firmaco)
ajuste de la dosis
Paciente con un mal control Determinacion de la intensidad del dolor mediante la escala EVA. Un mal control se define por una 4
del dolor puntuacién de la EVA del dolor >7.
(Con fines informativos, se registrard la puntuacién de la EVA del dolor)
Nimero de hospitalizaciones y El paciente ha tenido al menos un ingreso/visita a urgencias en el Gltimo mes 1
visitas a urgencias
Dificultad para tragar El paciente presenta dificultades para tragar 4
Lineas de tratamiento Primera linea de tratamiento® o cambio de tratamiento 4
Tercera linea de tratamiento o posterior 4
Puntuacién maxima del bloque 3 25
puntos
BLOQUE 4. Variables Polifarmacia El paciente toma 6 o mas medicamentos (tratamiento domiciliario), entendiendo como medicamentola 3
relacionadas con el forma farmacéutica acompaiiada de dosis y via (excluyendo el tratamiento que forma parte del proceso
tratamiento oncolégico)
Cambio de la via de administracién o forma farmacéutica, cambio a un genérico o biosimilar 1
Modificacién del régimen de El paciente, debido a su situacién clinica, ha precisado un ajuste o retraso de las dosis de medicacién 4
medicacién habitual antineoplasica en los dltimos 2 meses
Riesgo de medicacion Ademas del tratamiento antineopldsico, el paciente toma algtin otro farmaco de alto riesgo (incluidoenla 3
lista espafiola ISMP de medicamentos de alto riesgo en pacientes crénicos y/o en la lista americana ISMP
de farmacos ambulatorios de alto riesgo)
El paciente toma medicamentos con condiciones especiales de almacenamiento/conservacién (por 1
ejemplo, medicamentos que requieren una determinada temperatura, proteccién frente a la luz,
condiciones de humedad, etc.)
Complejidad del régimen El paciente toma un medicamento antineopldsico oral (excluidos los cuidados de soporte) en un régimen 2
posoldgico discontinuo. Por ejemplo, capecitabina, sunitinib.
El paciente toma 2 o mas farmacos antineoplasicos orales (excluidos los cuidados de soporte) con 4
horarios discontinuos y/o diferentes horarios de administracién. Por ejemplo: lapatinib + capecitabina;
MPV, KRD; lena + dexa; palbociclib + letrozol; palbociclib + fulvestrant; abiraterona + prednisona
Interacciones. Consulta de interacciones con productos de MCA 3
Inicio de tratamiento oncoldgico con un perfil farmacocinético complejo 3
Se utilizard la base de datos Interacciones de nivel C 3
Lexicomp o Medinteract Interacciones de nivel D 0 X 4
Toxicidad asociada al El paciente ha presentado/presenta toxicidad asociada al tratamiento de grado >2 en los tltimos 3 ciclos. 4
tratamiento Evaluacion de la toxicidad mediante la Escala de Criterios Comunes de Toxicidad (CTC) del Instituto
Nacional del Cancer (NCI) estadounidense
(Continiia)
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Tabla 1 (Continuacién)
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Ambito de la variable Variable Definici6n

Peso?

Cumplimiento del tratamiento Si existe sospecha o evidencia de que el paciente no cumple con su
tratamiento oncoldgico, determinacién del cumplimiento terapéutico
mediante 2 métodos de validacion indirecta: registros de dispensacién
informatizados + Cuestionario Morinsky-Green-Levine

Tratamiento en condiciones
especiales

Puntuacién maxima del bloque 4

Paciente sin cumplimiento 4
terapéutico: registro de
dispensaciéon <90% y en
cuestionario no responde
correctamente a ninguna de

las 4 preguntas

Paciente en ensayo clinico 4
Paciente con tratamiento de uso especial 3
Paciente con tratamiento comercializado recientemente (primer afio de autorizacién) 2
41
puntos

EVA: escala analdgica visual; ECOG-PS: Escala ECOGS sobre el estado funcional; HADS: Hospital Anxiety Depression Scale; MCA: Medicina complementaria y alternativa; NIMF: Institute for

Safe Medication Practices; SEFH: Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

Nota: La herramienta también esta disponible para socios de la SEFH en: https://www.sefh.es/mapex/documentacion.php.

2 Una mayor puntuacién indica un mayor peso.

b Los pacientes que punttian en estos items se categorizan como prioridad 1 independientemente de la puntuacién total en la herramienta.
€ En caso de sospecha de paciente con sintomas de ansiedad, depresion y/o distrés (tristeza, preocupacién y panico), solo se cumplimentara uno de los 2 cuestionarios (HADS o EVA
distrés). En caso de cumplimentar ambos cuestionarios, se tendra en cuenta la puntuacién obtenida en el cuestionario HADS.

Recomendaciones para la intervencion en atencion farmacéutica

En la tabla 2 se resumen las recomendaciones de los expertos, y que
constituyen el modelo de intervencion en AF para pacientes con neopla-
sias malignas sélidas o hematolégicas segtin los niveles de prioridad.

Discusion

En el contexto actual con el aumento del ndmero y duracién de los
tratamientos oncoldgicos, asi como la limitacién de los recursos
sanitarios, el ME para pacientes con cancer desarrollado es, hasta
donde sabemos, la primera herramienta disefiada para seleccionar a
los pacientes en funcién del grado de AF necesaria. Los modelos actuales
que definen el riesgo de los pacientes con cancer se basan
principalmente en la evaluacién del riesgo de progresiéon de tipos
especificos de cancer o en la dificultad para realizar procesos
diagnésticos a tiempo que no comprometan el prondstico del paciente.

El éxito del tratamiento del cancer depende de la participacién activa
de los pacientes en el tratamiento. Para ello, la atencién multidisciplinar
es el punto de partida y es necesario ofrecer una AF adaptada a las
necesidades de cada paciente ya que la disponibilidad de los recursos
es limitada.

Entre los factores que influyen en el cumplimiento terapéutico de los
pacientes con cancer cabe mencionar los factores demograficos,

10% de los
pacientes

30% de los
pacientes

sociales, de salud y cognitivos, asi como los factores clinicos
relacionados con el uso de los servicios sanitarios'>. Para desarrollar
este modelo piloto de ME de riesgo y mantener la coherencia con los
demas ME desarrollados por la SEFH'!, tuvimos en cuenta la mayoria
de esos factores a la hora de seleccionar a los pacientes que pueden
beneficiarse de una AF mas intensiva.

Nuestros resultados muestran que varias variables parecen
contribuir al ME de riesgo, entre ellas el xembarazo», un «estilo de vida
poco saludable», «factores relacionados con la relacién paciente-
profesional sanitario», el «deterioro cognitivo» y el «cumplimiento
terapéutico». En nuestra opinién, estas variables son clave para la
seleccion de pacientes especiales y con mas necesidades, porque son
importantes para alcanzar los objetivos terapéuticos. Es posible que el
peso relativamente bajo en nuestro modelo sea consecuencia de la
baja frecuencia de este tipo de pacientes. Asi, se estima que
aproximadamente uno de cada 1.000 embarazos se produce en
pacientes con cancer'“. En el caso de que no pueda retrasarse el
tratamiento oncoldgico en una paciente embarazada, debera realizarse
un seguimiento exhaustivo para responder y minimizar la toxicidad
de la quimioterapia. Eso implicard seleccionar los firmacos mas
adecuados durante el embarazo e intentar reducir la exposicién del
feto porque los efectos secundarios de la quimioterapia pueden tener
consecuencias de por vida'®. En este escenario, el papel del farmacéutico
oncolégico es especialmente importante en el disefio del plan

228 puntos
(Percentil del 90%)

Prioridad 2
(17-27)

216 puntos

60% de los
pacientes

(Percentil del 60%)

Figura 1. Piramide de estratificacion del riesgo para la atencién farmacéutica de pacientes con neoplasias malignas sélidas o hematolégicas.
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Mean total
score (range)
100
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2 80 7.4 M Relacionadas con el
GEJ (0.0-22.0) tratamiento (30)
2 70
c
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Figura 2. Distribucién de las puntuaciones ponderadas para la muestra total. Los niimeros dentro de las columnas representan las puntuaciones medias ponderadas y entre paréntesis, el
rango de puntuacion. La altura de la columna representa el porcentaje de la contribucién de la dimension correspondiente a la puntuacién media total. En las leyendas, entre paréntesis,
aparece la puntuacién maxima para cada dimension de la herramienta de estratificacién del riesgo. Nota del traductor. Punto decimal debe cambiarse a coma decimal en todos los

ndmeros.

Tabla 2

Intervencién principal de atencién farmacéutica segin el drea de intervencién y el nivel de prioridad

Area de intervencién Nivel de Intervenciones recomendadas®
prioridad
Seguimiento Prioridad 3 Validacion del tratamiento antineoplasico y de soporte.
farmacoterapéutico Conciliacién y revisién de la medicacién concomitante (automedicacién, medicina alternativa, etc.) y seguimiento de todas las
interacciones potenciales, ofreciendo al médico una alternativa.
Aplicacién de un tinico método de seguimiento del cumplimiento terapéutico
Prioridad 2 Monitorizacion y seguimiento de la actividad del tratamiento antineoplasico.

Prioridad 1

Formacién y seguimiento del Prioridad 3y 2
paciente y aportacion de
informacion

Prioridad 1

Coordinacién con el equipo Prioridad 3
sanitario

Prioridad 2

Prioridad 1

Registro de desenlaces relacionados con el paciente (PRO) en cada visita.

Aplicacién de un método dual de monitorizacién de la adhesién al tratamiento

Contacto adicional con el paciente entre visitas mediante teleasistencia.

Planificacién de la siguiente visita a la unidad en coordinacién con el equipo sanitario para garantizar un seguimiento estrecho.
Realizacién de una entrevista clinica en cada ciclo de tratamiento.

Implicacién del paciente en el Plan Farmacoterapéutico, compartiendo con él o ella la evolucién de sus objetivos y
consensuando acciones

Aportacién de informacién y resolucién de dudas sobre el tratamiento, prevencién y reduccién de reacciones adversas.
Suministro de informacién escrita sobre el tratamiento.

Uso de herramientas para la autogestion: lista de sitios web fiables y aplicaciones disponibles.

Fomento de la cultura del cumplimiento terapéutico y la corresponsabilidad en los resultados del tratamiento.

Adaptacion a las necesidades del paciente.

Fomento de un estilo de vida saludable

Elaboracién de material personalizado para cada paciente y/o cuidador (por ejemplo: hoja de medicacién, diario o similar), en
papel o formato electrénico.

Formacion y educacion de los familiares y/o cuidadores para el correcto seguimiento del paciente.

Fomento de la necesidad de comunicar al paciente cualquier proceso nuevo (nueva enfermedad, nueva medicacion, problema
social, etc.).

Seguimiento del paciente entre visitas: telefarmacia (mensajes, llamadas telefénicas, etc.)

Informacién sobre el niimero de teléfono y el horario de contacto con el farmacéutico.

Unificacién de criterios y mensajes entre los distintos profesionales sanitarios del equipo multidisciplinar (comunicacién
bidireccional).

Coordinacién pasiva con otros niveles asistenciales, preferiblemente a través de la HCE el centro.

Desarrollo de programas dirigidos al cumplimiento de objetivos en la farmacoterapia

Coordinacién intrahospitalaria especializada (Psicooncologia, Psiquiatria y/o Servicios Sociales).

Prestacion de Atencion Farmacéutica presencial programada (coincidiendo con las visitas médicas) o mediante teleasistencia.
Recomendacién o informacién sobre el uso de SPD en coordinacién con la farmacia comunitaria

Coordinacion activa con los niveles asistenciales (oficina de Farmacia para SPD, centros sociosanitarios para verificacién de
planes farmacolégicos).

Elaboracién de informes periddicos para el resto de los miembros del equipo multidisciplinar sobre casos de pacientes de nivel
1 prioritario (por teléfono, registro en la HCE o en sesiones multidisciplinares) y establecimiento de algoritmos de actuacién.
Proporcionar informacién al equipo multidisciplinar (canal de comunicacién a determinar por cada centro) sobre los pacientes
de nivel 1 de prioridad. Por ejemplo, llamada de atencién en el sistema de informacion

HCE: historial clinico electrénico; SPD: sistema personalizado de dosificacién.
2 Las intervenciones farmacéuticas son acumulativas, es decir, las intervenciones de prioridad 1 o 2 incluyen las intervenciones de los niveles de prioridad anteriores.
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terapéutico de la paciente. Por eso, en nuestro modelo el embarazo
eleva el riesgo de la paciente a prioridad 1, lo que indica su necesidad
de una AF mas completa.

En cuanto a las variables que presentan un peso relativamente bajo
en nuestro modelo, exponemos a continuacién las razones para
mantenerlas en el mismo. «Estilo de vida poco saludable» se defini6 en
funcién del consumo de drogas y/o alcohol; se trata de factores bien
conocidos y asociados a la falta de cumplimiento terapéutico'®, por
lo que consideramos que no podian descartarse en nuestra herramienta.
Las malas «relaciones paciente-profesional sanitario» se consideran uno
de los principales determinantes de la falta de cumplimiento
terapéutico!’. Las intervenciones dirigidas a mejorar la comunicacién
paciente-profesional mejoran el cumplimiento terapéutico en la
quimioterapia oral'®, Algunos tratamientos contra el cancer se asocian
a un deterioro cognitivo'®, que a su vez puede condicionar las
actividades diarias, incluido el cumplimiento terapéutico y/o de las
recomendaciones médicas. El uso del indice de Pfeiffer en las consultas
de farmacia oncoldgica no es habitual, pero puede facilitar la deteccién
precoz del deterioro cognitivo y ha sido recomendado por expertos
para evaluar la funcién cognitiva en este entorno®®. La falta
de cumplimiento terapéutico esta relacionada con la falta de respuesta,
por ejemplo, en los pacientes con leucemia mieloide crénica®!. Aunque
hay datos ligeramente distintos segiin el diagnéstico, la evidencia
sugiere que el cumplimiento terapéutico en las terapias antineoplasicas
orales es un problema para una proporcién importante de pacientes®? y
los programas coordinados por farmacéuticos son capaces de mejorar la
adherencia a la quimioterapia oral®>. Por lo tanto, el seguimiento del
cumplimiento terapéutico es imperativo en los pacientes que reciben
farmacos antineoplasicos orales, aunque los resultados del seguimiento
dependan en gran medida del método de evaluacién®%. En nuestra
herramienta de estratificacion, si existe «sospecha de no adherencia»
el cumplimiento terapéutico se evalia mediante 2 métodos: uno
cuantitativo y otro cualitativo. Sin embargo, existe evidencia de que
los profesionales sanitarios sobrestiman el cumplimiento terapéutico
de los pacientes®’; por lo tanto, serd necesario minimizar el sesgo de
interpretacién en este elemento.

Las variables que mds afectan al nivel de prioridad fueron la
«pluripatologia/comorbilidades», «variables analiticas y otros
parametros que repercuten en el ajuste de la dosis», «modificacion de
la pauta de medicacién habitual», «farmacos de alto riesgo», «toxicidad
asociada al tratamiento», «polifarmacia», «interacciones», «primer
tratamiento o cambio de tratamiento», «tercera linea de tratamiento o
posterior», «farmacos antineoplasicos con pauta discontinua»,
«dificultad para tragar» y «riesgo nutricional». Estos resultados no son
sorprendentes, ya que la gran mayoria de ellos estin directamente
relacionados con la terapia antineoplasica y su complejidad, incluidos
la duracién y el grado de toxicidad. En cuanto a las comorbilidades,
aproximadamente la mitad de los pacientes con cancer las presentan,
pudiendo afectar el desarrollo, el estadio en el momento del diagnéstico,
el tratamiento y el desenlace clinico en los pacientes con cancer, incluida
la supervivencia®®. Los ajustes de dosis estin relacionados con
la toxicidad del tratamiento antineoplasico y compromete la intensidad
de la dosis, lo que se ha asociado a una menor supervivencia global?’,
Las interacciones farmacolégicas suponen un riesgo para la seguridad
del paciente y la eficacia clinica y, en Gltima instancia, pueden afectar
a la calidad de vida de los pacientes®®. El papel del farmacéutico
oncolégico es esencial a la hora de detectar las interacciones con
medicamentos o con productos de medicina complementaria. El panel
de expertos consideré que un paciente que recibe mas de 3 lineas de
tratamiento para una enfermedad avanzada tiene mas probabilidades
de sentirse desmotivado y, por lo tanto, es mas dificil mantener el
cumplimiento terapéutico. El primer tratamiento oncolégico también
puede ser mas complejo, ya que requiere una adaptacién rapida al
diagnéstico de cancer y sus consecuencias. La disfagia esta relacionada
con diversas afecciones, el tipo de neoplasia, la cirugia, la quimioterapia
y la radioterapia, asi como con las terapias mas recientes como los
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inhibidores del receptor del factor de crecimiento epidérmico.
Reconocer las dificultades de deglucién es importante para adaptar el
tratamiento y recomendar ejercicios o tratamientos especificos para
las complicaciones orales concomitantes. La dificultad para tragar
tiene un impacto directo en la calidad de vida de los pacientes con
cancer?®. La desnutricién es frecuente en estos pacientes y se debe
tanto a la presencia del tumor como a los tratamientos médicos y
quirdrgicos para tratar la neoplasia. Tiene un impacto negativo en la
calidad de vida y en la toxicidad del tratamiento, y se ha estimado que
hasta un 10-20% de los pacientes con cancer mueren debido a la
desnutricién y no a la neoplasia. Existen pruebas de que desde el
momento del diagnéstico de cancer, deben tenerse en cuenta las
cuestiones nutricionales y se debe evaluar el riesgo nutricional del
paciente, algo que recomiendan las directrices ESPEN>C,

Los puntos fuertes de este proyecto incluyen el hecho de que el
grupo de expertos esta compuesto por farmacéuticos oncolégicos, en
su mayoria certificados por BCOP y con mas de 5 afios de experiencia
en este campo. Ademas, todos son miembros activos de GEDEFO,
trabajan en hospitales de distintos niveles y estin ubicados en
diferentes regiones de Espafia. Este modelo piloto se ha desarrollado a
partir de las opiniones de expertos para crear un marco que englobe
todos los factores que influyen en las crecientes necesidades
asistenciales de los pacientes con cancer. Se han establecido puntos de
corte para identificar a los pacientes que requieren mayor nivel de AF.

Sin embargo, el modelo requiere la validacién en una poblacién
representativa. Ya se ha realizado un estudio con mas de 800
pacientes procedentes de 14 centros hospitalarios y los resultados
se publicaran por separado. El modelo define actuaciones de AF que
estan en consonancia con las establecidas en otros modelos de la
SEFH, lo cual es un objetivo final; ademas, es crucial evaluar si la
aplicacién de estas actuaciones mejora el desenlace clinico en los
pacientes con cancer.

Contribucion a la literatura cientifica

Este estudio representa la primera aproximacién publicada para
dimensionar un aspecto de la atencién sanitaria a las necesidades del
paciente oncolégico.

Se trata de un modelo integral que, una vez validado en una
poblacién representativa, se incorporara a la cartera de servicios de
farmacia oncolégica hospitalaria, permitiendo adecuar las mejores
practicas de atencién farmacéutica oncoldgica a las necesidades de los
pacientes.

Responsabilidades éticas

Nuestro estudio observacional no intervencionista se realizé de
acuerdo con la Declaracién de Helsinki y fue aprobado por el Comité
Etico del Hospital Universitari Arnau de Vilanova (Lleida, Espafia) y
por la Agencia Espafiola del Medicamento como un estudio
observacional, sin poscomercializacién. Se obtuvo el consentimiento
informado por escrito de todos los pacientes incluidos en el estudio
piloto.

En el presente trabajo se han tenido en cuenta las instrucciones para
la presentacién de manuscritos y las responsabilidades éticas.

Financiacion

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria ha financiado el
desarrollo de MAPEX. Se ha contado con el apoyo de la consultora
ASCENDO y Fernando Rico-Villademoros ha colaborado en la redaccién
del manuscrito.

Autoria

Todos los autores abajo firmantes cumplen los requisitos de autoria.
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Anexo A. Dato suplementario
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