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Resumen

Objetivo: El objetivo de este estudio es determinar la repercusion de una
consulta monogréfica para Insuficiencia cardiaca cronica(ICC) sobre el
estado funcional y las hospitalizaciones de estos pacientes.

Material y Métodos: Estudio de cohortes prospectivo que incluye 456 pa-
cientes ingresados en la unidad de Medicina Interna con ICC. Al alta los
pacientes fueron distribuidos en dos grupos homogéneos, uno control que
realizo seguimiento habitual, y otro de intervencion que fue seguido en
consulta monogréafica de ICC. Se realizo un seguimiento desde enero-06
hasta abril-09 y se compara en ambas cohortes el numero de visitas que
realizan a urgencias, reingresos hospitalarios, promedio de reingresos y
mortalidad en los ingresos.

Resultados: Los pacientes del grupo intervenido frente a los del grupo
control deterioraron el grado funcional (NYHA) significativamente menos
(1.42 vs. 2.05) (p< 0.001), acudieron a Urgencias significativamente me-
nos (66% vs 155%) (p<0,001), reingresaron en menos ocasiones (81%
vs 50,5%) (p=0,002), el promedio en dias de estancia hospitalaria fue
significativamente menor (18 dias vs 25 dias) (p<0,001), y la mortalidad
en los reingresos fue menor 13% vs 27,8% (p<0,006).

Conclusiones: En el paciente mas anciano, la adherencia a un progra-
ma de salud protagonizado por internistas y enfermeria, basado en un
seguimiento continuado, una optimizacién terapéutica individualizada, el
control de la comorbilidad, la informacion/formacion y la disponibilidad; es
un buen método para conseguir amortiguar el empeoramiento funcional,
disminuir las visitas a urgencias y l0s reingresos, ademas de reducir la
estancia y mortalidad hospitalaria.

Palabras clave: insuficiencia cardiaca cronica, comorbilidad, consulta mo-
nografica.

Introduccion

La insuficiencia cardiaca cronica (ICC) es, en pacientes ma-
yores de 65 afios, la primera causa de ingreso hospitalario
por patologia médica en Esparia. Ademas su tasa de hospi-
talizacion se ha elevado en los dltimos 10 afos en un 45%,
como consecuencia del incremento de los reingresos’. El
75% del gasto lo consume la hospitalizacion, y ha llegado a
suponer hasta el 3% del gasto sanitario del pais. Las carac-

Abstract

Objetive: The target of this study is to determine the impact of a monogra-
phic consultation for Chronic Heart Failure (CHF) on functional status and
hospitalization of those patients.

Material and Methods: Prospective cohort study included 456 patients
admitted to the Internal Medicine Unit with CHF. Upon discharge pa-
tients were divided into two similar groups, one control group that went
through routine monitoring, and one intervention group made of pa-
tients subject to monitoring through monographic consultation for CHF.
The study was conducted from January 6th to April 9th. Both cohorts
were compared in terms of the number of urgent service visits, hospi-
tal readmissions, readmission rates and mortality average at hospital
admission.

Results: The NYHA functional classification of patients subject to moni-
toring through monographic consultation as opposed to control group
worsened significantly less (1.42 vs. 2.05) (p< 0.001), the number of ER
visits was considerably lower (66% vs 155%) (p<0,001); the readmission
rate was significantly reduced (81% vs 50.5%) (p=0,002); the average
hospital stay was significantly lower (18 days vs 25 days) (p<0,001). And
the mortality upon readmission was 13% lower as opposed to 27.8%
(p<0’006).

Conclusion: In older patients, following a health program in which inter-
nists and specialized nursing have a main role and which is based on a
continuous tracking, a personalized therapeutic optimization, control for
comorbidity, information / training and availability, is a good way to dimi-
nish functional deterioration, reducing urgents visits and readmissions, as
well as reducing hospital stay and mortality.

Keywords: chronic heart failure, comorbidity, monographic consultation.

teristicas de estos pacientes, tanto los ingresados en Galicia
como en Espafia, son bien conocidas: predominio de sexo
femenino, 2 de cada 3 pacientes son mayores de 75 afos y
presentan importante comorbilidad asociada? 2.

A pesar del peso en la hospitalizacion y la gran limitacion
de la calidad de vida que produce la enfermedad, el trata-
miento en los pacientes de mayor edad y comorbilidad, no
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esta bien establecido. Algunos autores lo califican de “em-
pirico”, frente al tratamiento en la poblacion mas joven que
lo consideran “basado en la evidencia™. Sin embargo, una
actuacion que mejora la calidad de vida en los pacientes con
ICC (con nivel de evidencia A), es implantar programas de
seguimiento especiales®. En estos pacientes, habitualmente
ancianos con cardiopatia de base mayoritariamente hiper-
tensiva, funcion ventricular conservada y multiple comor-
bilidad asociada, parece mas apropiado un manejo global
de sus problemas que la realizacion de estudios invasivos
cardioldgicos, de los que raramente se benefician. Por ello,
la atencion centrada fundamentalmente en internistas, con
la colaboracién puntual y dirigida de otras especialidades,
se ha considerado la forma mas idénea para los cuidados
de esta poblacion®.

El objetivo del presente estudio es analizar el posible bene-
ficio de una consulta monografica dirigida por internistas,
para pacientes ancianos con ICC y comorbilidad asociada,
asi como su repercusion sobre la hospitalizacion.

Método

Pacientes

Estudio prospectivo de cohortes de la totalidad de pacien-
tes ingresados por, al menos, un episodio de ICC en el
servicio de Medicina Interna del Complexo Hospitalario Xe-
ral—Calde de Lugo entre enero de 2006 y abril de 2009.
En todos los casos se establecid la ICC como diagndstico
principal, independientemente del tipo de disfuncion ven-
tricular o cardiopatia estructural. Durante la hospitalizacion
todos recibieron el mismo tipo de atencion pero, en el mo-
mento de su alta se distribuyeron en dos grupos: Grupo de
intervencion y grupo control. El grupo de intervencion se
constituyd con los pacientes de 11 Centros de Salud del
Area que fueron asignados a un programa de seguimiento
en la Consulta Monografica de ICC de nuestro servicio. El
grupo control se constituy6 con los pacientes de los res-
tantes Centros de Salud del Area en los que se sigui6 la
practica habitual; esto es, derivarlos a su médico de aten-
cién primaria y especialista de Area o bien a las consultas
ordinarias del Centro. La seleccion de los Centros del gru-
po de intervencion se realizd mediante un proceso de alea-
torizacion por Centros de Salud, intentando con ello redu-
cir, en lo posible, el riesgo de contaminacion entre grupos.
El grupo control, al que se dio el cuidado clinico habitual,
se constituyd con la totalidad de los pacientes ingresa-
dos provenientes de los centros restantes. El tamafio de la
muestra se calculd para detectar una disminucion del 20%
en los reingresos con alfa=0,05,1-beta=0,80, r0=0,01y
efecto de disefio=1,49. Con ello el tamafio muestral es de
237 individuos, con un nimero de cluster (en este caso,
Centros de Salud) de 8.
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Seguimiento y recogida de datos

En el grupo de intervencion los pacientes se citaron en una
consulta monografica de ICC dirigida por internistas y per-
sonal de enfermeria. La labor en consulta es realizar un se-
guimiento continuado segun las necesidades del paciente,
cubrir la mayoria de sus problemas médicos, implementar
progresivamente la medicacion mediante consultas frecuen-
tes y atender los episodios de descompensacion. Ademas se
realiza la formacion e informacion del paciente y su familia
para lograr mejores niveles de adherencia a los regimenes
de vida y del cumplimiento terapéutico. La consulta es facil-
mente accesible para el paciente, su familia y su médico de
Atencién Primaria. En el grupo control no se realizd ningun
tipo de intervencion diferente a la habitual.

El periodo de seguimiento se inici6 el 1 de enero de 2006
siendo el 30 de abril de 2009 la fecha de censura. En el
grupo de intervencion se utilizé un cuestionario estructurado
para recoger las variables clinicas, diagndsticas y terapéu-
ticas de interés. En el grupo control se revisaron la totali-
dad de las historias clinicas, cumplimentandose el mismo
protocolo de recogida de datos. Utilizamos la clasificacion
de la New York Heart Association (NYHA) como medida de
la afectacion clinica por ICC. Para conocer su evolucion se
realiza un corte en 4 momentos del seguimiento: al inicio, a
los 6,12 y 18 meses del mismo.

Para ambos grupos se contabilizaron el nimero de visitas
a urgencias, las fechas de ingreso y alta de los reingresos
hospitalarios y la mortalidad. Para ello se consultaron los
registros informaticos del Centro. Para establecer la supervi-
vencia hasta la fecha de censura en el grupo control se con-
sideraron todas las visitas al Centro, por el motivo que fuera,
al que cada paciente habia acudido en una fecha posterior
a la de censura. En caso de no existir estos datos se realizo
un seguimiento telefonico personalizado.

Andlisis estadistico

La totalidad de los datos se incluyeron en una base de datos
disefiada al efecto. En el andlisis descriptivo utilizamos las
técnicas habituales. En la comparacion de variables cuali-
tativas utilizamos el test ji al cuadrado. En la comparacion
de dos variables cuantitativas utilizamos el test T de Stu-
dent, previa evaluacion de la homocedasticidad. En la com-
paracion multiple de medias se utilizo ANOVA aunque en
los casos de distribucion no normal se utilizd la prueba de
Kruskal-Wallis. Para la totalidad del analisis utilizamos el pa-
quete estadistico SPSS’. El nivel de significacion estadistica
se establecio en p<0,05.

Resultados

Incluimos un total de 456 pacientes, con predomino de las
mujeres (51%) y siendo la edad media global 78,8 (DE 10,3)
afos. De ellos 93 fueron seguidos en la consulta monogra-



< .
@Almlrall

Soluc pensando en ti

Llega el nuevo equipo Parapres®
para ayudar a sus pacientes con HTA a
bajar y controlar la presion arterial.™?

Mas control

.

it 111 o

QPARAPRES PLUS FORTE JlI€

ot 1wy WYL

. Mas protgcaon opARAPRES'ﬂEE

parapres’ius
32 mg/12.5 M9
cDmprIm-IdEﬁ

ylucionesalmirall.com

www.almirall.com




FICHA TECNICA: 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Parapres® Plus 32 mg/12,5 mg comprimidos. Parapres® Plus Forte 32 mg/25 mg comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. Un comprimido de Parapres® Plus 32 mg/12,5 mg contiene 32 mg de candesartan cilexetilo y 12,5 mg de hidroclorotiazida. Cada comprimido de 32 mg/12,5 mg
contiene 150,2 mg de lactosa monohidrato. Un comprimido de Parapres® Plus Forte 32 mg/25 mg contiene 32 mg de candesartan cilexetilo y 25 mg de hidroclorotiazida. Cada
comprimido de 32 mg/25 mg contiene 137,7 mg de lactosa monohidrato. Para lista completa de excipientes, ver seccién. 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos. Parapres®
Plus 32 mg/12,5 mg son comprimidos de color amarillo palido, ovalados, planos, ranurados y con el grabado 32/C1 en ambas caras. Parapres® Plus Forte 32 mg/25 mg son compri-
midos de color rosa palido, ovalados, planos, ranurados y con el grabado 32/C2 en ambas caras. La ranura permite partir el comprimido para facilitar su deglucién y no para dividir
los comprimidos en mitades equivalentes. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Hipertension esencial en pacientes cuya presion arterial no esté controlada de forma
adecuada con candesartan cilexetilo o hidroclorotiazida en monoterapia. 4.2. Posologia y forma de administracion. Uso oral. Parapres® Plus debe tomarse una vez al dia y puede
tomarse con o sin alimentos. Cuando sea clinicamente conveniente, podra considerarse la posibilidad de sustituir la monoterapia por Parapres® Plus. Cuando se realice un cambio
desde un tratamiento con hidroclorotiazida en monoterapia, se recomienda realizar un ajuste de la dosis de candesartan cilexetilo. Se puede administrar Parapres® Plus 32 mg/12,5
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suficiencia hepética de leve a moderada antes de pasar al tratamiento con Parapres® Plus (la dosis inicial recomendada de candesartan cilexetilo es de 2 mg en estos pacientes).
Parapres® Plus no debe ser administrado en pacientes con insuficiencia hepatica grave y/o colestasis. Uso en nifios y adolescentes. La seguridad y eficacia de Parapres® Plus no han
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tenosis de la arteria renal bilateral, o estenosis de la arteria de un rifidn Unico. Un efecto similar podria producirse con los antagonistas de los receptores de la angiotensina II.
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ha descrito para otros medicamentos que actuan sobre el sistema renina-angiotensina-aldosterona. Por lo tanto, no se recomienda el uso de Parapres® Plus hasta que esta situa-
cién haya sido corregida. Anestesia y cirugia. En los pacientes tratados con antagonistas de la angiotensina Il, puede aparecer hipotension durante la anestesia y la cirugia debido
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Insuficiencia hepatica. Los diuréticos tiazidicos deberan emplearse con precauciéon en pacientes con insuficiencia hepatica o enfermedad hepatica progresiva, ya que pueden pro-
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por inhibicion del sistema renina-angiotensina-aldosterona. Por ello, no se recomienda el uso de Parapres® Plus. Desequilibrio electrolitico. Al igual que en todos los casos en que
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diuresis excesiva, en pacientes con una ingesta oral inadecuada de electrolitos y en pacientes que reciben terapia concomitante con corticoesteroides u hormona adrenocortico-
tropica (ACTH). En base a la experiencia con el uso de otros medicamentos que afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona, el uso concomitante de Parapres® Plus y diu-
réticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio o sustitutos de la sal u otros medicamentos que pueden incrementar las concentraciones séricas de potasio (por ej. hepa-
rina sodica), puede producir un incremento de los niveles séricos de potasio. Aunque no se posee experiencia con el uso de Parapres® Plus, el tratamiento con inhibidores de la
enzima conversora de la angiotensina o antagonistas de los receptores de la angiotensina Il, podria producir hipercaliemia, especialmente en presencia de una insuficiencia car-
diaca y/o renal. Con el uso de medicamentos tiazidicos se ha observado un aumento de la excrecién de magnesio en orina, que puede dar lugar a una hipomagnesemia. Efectos
metabolicos y endocrinos. El tratamiento con un diurético tiazidico puede alterar la tolerancia a la glucosa. Podria ser necesario el ajuste de la dosis de medicamentos antidiabé-
ticos, incluyendo la insulina. Durante el tratamiento con medicamentos tiazidicos puede manifestarse una diabetes mellitus latente. La terapia con diuréticos tiazidicos se ha
asociado a un aumento en los niveles. El tratamiento con un diurético tiazidico puede alterar la tolerancia a la glucosa. Podria ser necesario el ajuste de la dosis de medicamentos
antidiabéticos, incluyendo la insulina. Durante el tratamiento con medicamentos tiazidicos puede manifestarse una diabetes mellitus latente. La terapia con diuréticos tiazidicos
se ha asociado a un aumento en los niveles séricos de colesterol y triglicéridos. A las dosis que contiene Parapres® Plus sélo se han observado efectos minimos. Los diuréticos tia-
zidicos aumentan las concentraciones séricas de acido Urico y pueden precipitar episodios de gota en pacientes susceptibles. Control del dopaje. El uso de la hidroclorotiazida
puede producir un resultado positivo en el control analitico del dopaje. Efectos generales. En pacientes en los que el tono vascular y la funcién renal dependen predominante-
mente de la actividad del sistema renina-angiotensina-aldosterona (por ejemplo, pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave o enfermedades renales subyacentes, inclu-
yendo la estenosis de la arteria renal), el tratamiento con otros medicamentos que afectan dicho sistema se ha asociado con hipotension aguda, azotemia, oliguria o, raramente,
insuficiencia renal aguda. No puede excluirse la posibilidad de que se produzcan efectos similares con los antagonistas de los receptores de la angiotensina Il. Al igual que con
cualquier agente antihipertensivo, una disminucién excesiva de la presién arterial en pacientes con cardiopatia isquémica o aterosclerosis cerebrovascular puede conducir a infar-
to de miocardio o accidente vascular cerebral. Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad a hidroclorotiazida en pacientes con o sin una historia de alergia o asma bron-
quial, aunque es mas probable en pacientes con estas alteraciones. Con el uso de medicamentos tiazidicos se ha observado una exacerbacion o activacion del lupus eritematoso
sistémico. Este medicamento contiene lactosa como excipiente y, por lo tanto, no se debe administrar a pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia de lactasa
Lapp o malabsorcién de glucosa-galactosa. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se han identificado para candesartan cilexetilo interacciones
medicamentosas clinicamente significativas. Los compuestos que han sido investigados en los estudios farmacocinéticos incluyen hidroclorotiazida, warfarina, digoxina, anticon-
ceptivos orales (como etinilestradiol/levonorgestrel), glibenclamida y nifedipino. La biodisponibilidad de candesartan no se afecta por los alimentos. El efecto antihipertensivo de
Parapres® Plus puede ser potenciado por otros antihipertensivos. El efecto reductor de potasio de hidroclorotiazida puede ser potenciado por otros medicamentos asociados a la
pérdida de potasio e hipopotasemia (por ej. otros diuréticos caliuréticos, laxantes, anfotericina, carbenoxolona, penicilina G sédica, derivados del acido salicilico). En base a la
experiencia con el uso de otros medicamentos que afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona, el uso concomitante de Parapres® Plus y diuréticos ahorradores de potasio,
suplementos de potasio o sustitutos de la sal u otros medicamentos que pueden aumentar las concentraciones séricas de potasio (por ej. heparina sodica), pueden producir incre-
mentos del potasio sérico. La hipopotasemia e hipomagnesemia inducida por los diuréticos predispone a los La hipopotasemia e hipomagnesemia inducida por los diuréticos
predispone a los potenciales efectos cardiotdxicos de los glucésidos digitalicos y antiarritmicos. Se recomienda una monitorizacién periddica del potasio sérico cuando se adminis-
tra Parapres® Plus con este tipo de medicamentos. Se han descrito incrementos reversibles en las concentraciones séricas de litio y toxicidad durante la administraciéon concomi-
tante de litio e inhibidores de ECA o hidroclorotiazida. Puede tener lugar un efecto similar con los antagonistas de los receptores de la angiotensina Il y, por tanto, se recomienda
una cuidadosa monitorizacion de los niveles séricos de litio, cuando se utilizan ambos medicamentos concomitantemente. Cuando se administran de forma concomitante medica-
mentos antagonistas de los receptores de la angiotensina Il y antiinflamatorios no esteroideos (como inhibidores selectivos de la COX-2, acido acetilsalicilico (>3 g/dia) y AINEs no
selectivos) puede disminuir el efecto antihipertensivo. Al igual que ocurre con los inhibidores de la ECA, el uso concomitante de antagonistas de los receptores de la angiotensina
Il'y AINEs, puede provocar un aumento del riesgo de empeoramiento de la funcién renal, incluyendo una posible insuficiencia renal aguda, y un aumento del potasio sérico, espe-
cialmente en pacientes con alteracion previa de la funcion renal. La combinacién debe administrarse con precaucién, especialmente en pacientes ancianos. Los pacientes deben
estar adecuadamente hidratados y se evaluara la necesidad de controlar la funcién renal tras el inicio del tratamiento concomitante y posteriormente, de forma periédica. El
efecto diurético, natriurético y antihipertensivo de hidroclorotiazida es amortiguado por los AINEs. La absorcion de hidroclorotiazida esta reducida por colestipol o colestiramina.
El efecto de los relajantes del musculo esquelético no despolarizantes (por. ej. tubocurarina) puede ser potenciado por hidroclorotiazida. Los diuréticos tiazidicos pueden aumen-
tar las concentraciones séricas de calcio debido a una excrecion disminuida. Si es necesario prescribir suplementos de calcio o Vitamina D, deberan monitorizarse las concentracio-
nes de calcio séricas y ajustarse la dosis de acuerdo a esta monitorizacion. El efecto hiperglucémico de los betabloqueantes y del diazéxido puede ser potenciado por los medica-
mentos tiazidicos. Los agentes anticolinérgicos (por ej. atropina, biperideno) pueden aumentar la biodisponibilidad de los diuréticos tiazidicos al disminuir la motilidad
gastrointestinal y la velocidad de vaciado gastrico. Las tiazidas pueden incrementar el riesgo de reacciones adversas causadas por la amantadina. Las tiazidas pueden reducir la
excrecion renal de los medicamentos citotoxicos (por. ej. ciclofosfamida, metotrexato) y potenciar sus efectos mielosupresores. El riesgo de hipopotasemia puede aumentar duran-
te el uso concomitante de esteroides y de hormona adrenocorticotrépica (ACTH). La hipotensién postural puede agravarse por la ingesta simultanea de alcohol, barbituricos o
anestésicos. El tratamiento con un diurético tiazidico puede afectar la tolerancia a la glucosa. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de medicamentos antidiabéticos, incluyendo
la insulina. Hidroclorotiazida puede causar un descenso de la respuesta arterial a las aminas vasopresoras (por ej. adrenalina), pero no suficientemente para eliminar el efecto



fica de ICC y 363 en circuitos habituales. Las caracteristicas
generales de ambos grupos se recogen en la Tabla 1.

La situacion funcional de los pacientes en diferentes mo-
mentos del estudio se recoge en la Tabla 2. Excepto en el
primer contacto, el estadio de la NYHA fue significativamente
mas bajo en el grupo con intervencion en todos los momen-
tos del seguimiento (p< 0.001).

Con respecto a los resultados asistenciales, los pacientes
del grupo de intervencion acudieron menos veces a urgen-
cias (p<0,001), reingresaron significativamente menos ve-
ces (p=0,002) y, cuando lo hicieron, sus estancias fueron
significativamente menores (p<0,001) (Tabla3). El riesgo
relativo de reingreso asociado al seguimiento en la consulta
de ICC se redujo a 0’22 (IC 95% 0’04-1.00). Esto es, el
numero de consultas necesarias para evitar un reingreso es
de 4'2. Con respecto a la reduccion del tiempo de estancia
hospitalaria, tanto si lo medimos como suma de todos los
dias de todos los ingresos para cada paciente 0 bien como
estancia media, se reduce en un 26% del tiempo de ingreso.
Por Ultimo, la mortalidad en el grupo de intervencion fue sig-
nificativamente inferior a la observada en el grupo control
(13% vs. 27,8%, p<0'006).

Discusion

Este estudio muestra que los pacientes con ICC manejados
en una consulta monografica de Medicina Interna (edad
avanzada, comorbilidad frecuente y con fraccion de eyec-

cion preservada o ligeramente disminuida) mantienen mejor
situacion funcional, acuden menos a urgencias, ingresan

Cerqueiro Gonzalez JM, et al

menos Y, cuando o hacen, tienen menor estancia y morta-
lidad que los pacientes atendidos por el modelo tradicional.
Las diferencias entre los dos modelos de asistencia (consul-
tas monogrdficas vs. tradicionales) son multiples. A diferen-
cia de la tradicional, en la consulta monografica se realiza un
seguimiento continuado, en el que las consultas se adaptan
a las necesidades del paciente; los internistas ofrecen una
atencion integral al manejar la mayoria de las comorbilida-
des que presenta el paciente; la enfermeria aporta informa-
cion y formacion al paciente y familia, con la finalidad de
mejorar el conocimiento de su enfermedad, la adherencia
terapéutica y la deteccion precoz de los sintomas de alar-
ma?. También ofrece accesibilidad al servicio mediante co-
municacion telefénica con la enfermera y atencion en 24
horas, que permite, en muchas ocasiones, corregir a tiempo
procesos de descompensacion y evitar situaciones mas ex-
tremas que produzcan un reingreso.

Los pacientes atendidos en los servicios de Medicina
Interna son pacientes diferentes a los que manejan los
servicios de cardiologia: son mas ancianos, con mayor
comorbilidad, toleran peor los farmacos, y su cardiopatia
de base suele ser hipertensiva con fraccion de eyeccion
habitualmente preservada o ligeramente disminuida®. Por
todo ello, el manejo integral de la comorbilidad y un se-
guimiento méas continuado es lo mas aconsejable para
estos pacientes. En nuestro estudio de cohortes, ambos
grupos estan formados por pacientes que obedecen a
este perfil y al compararlos no existen diferencias signifi-
cativas (tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas y comparacion de las cohortes estudiadas

Grupo control (n 363) Grupo intervencion (n 93) P
Sexo (%varones) 51,2% 51% n.s.
Edad (media; ds*) 78,6, 11,2 79;9,4 n.s.
HTA 247; (68%) 64; (68,8%) n.s.
DM-II 119; (32,8%) 27; (29%) n.s.
EPOC 147; (40,5%) 33; (33,5%) n.s.
Fibrilacion auricular 131; (36,1%) 36; (38,7%) n.s.
Cardiopatia isquémica 43; (11,8%) 11; (11,8%) n.s.
Cardiopatia hipertensiva 93; (25,6%) 25; (26,9%) n.s.
FEf Preservada 273; (75,2%) 69; (74,2%) n.s.
3 6 mas patologias 201; (55,4%) 47; (59,3%) n.s.
5 6 mas patologias 161; (44,3%) 38; (40,9%) n.s.

ds* desviacion standard; FET funcion de eyeccion, ns no significativo

Galicia Clin 2010; 71 (3): 103-110



presor. Hidroclorotiazida puede aumentar el riesgo de insuficiencia renal aguda especialmente con dosis altas de medios de contraste yodados. No existe interaccion clinicamen-
te significativa entre hidroclorotiazida y los alimentos. 4.6. Embarazo y lactancia. Uso durante el embarazo. Se dispone de informacién muy limitada acerca del uso de Parapres®
Plus en mujeres embarazadas. Estos datos son insuficientes para permitir establecer conclusiones sobre el riesgo potencial para el feto cuando se emplea durante el primer trimes-
tre. En los seres humanos, la perfusion renal fetal, que depende del desarrollo del sistema renina-angiotensina-aldosterona, se inicia durante el segundo trimestre. Por lo tanto,
el riesgo para el feto se ve incrementado si se administra Parapres® Plus durante el segundo y tercer trimestre del embarazo. Los medicamentos que actian directamente sobre
el sistema renina-angiotensina pueden causar dafios fetales y neonatales (hipotension, insuficiencia renal, oliguria y/o anuria, oligohidramnios, hipoplasia craneal, retraso en el
crecimiento intrauterino) y muerte cuando se administran durante el segundo y tercer trimestre del embarazo. Se han descrito también casos de hipoplasia pulmonar, anomalias
faciales y contracturas de las extremidades. En los estudios en animales con candesartan cilexetilo se ha demostrado dafio renal en la uUltima fase del desarrollo fetal y neonatal.
El mecanismo parece ser mediado farmacologicamente a través de los efectos sobre el sistema renina-angiotensina-aldosterona. Hidroclorotiazida puede reducir el volumen
plasmatico asi como el flujo sanguineo Utero placentario. Puede causar también trombocitopenia neonatal. En base a la informacion mencionada, Parapres® Plus esta contrain-
dicado durante el embarazo. Si el embarazo es detectado durante el tratamiento con Parapres® Plus, debera interrumpirse el tratamiento (ver seccién 4.3. Contraindicaciones).
Uso durante la lactancia. Se desconoce si candesartan se excreta en la leche materna. No obstante, si es excretado en la leche de ratas en periodo de lactancia. Hidroclorotiazida
pasa a la leche materna. Debido a los potenciales efectos adversos sobre el lactante, Parapres® Plus esta contraindicado durante la lactancia materna (ver seccién 4.3. Contrain-
dicaciones). 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No se ha realizado estudios para evaluar los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar ma-
quinas. En base a las propiedades farmacodinamicas de Parapres® Plus parece improbable que dicha capacidad resulte afectada. Cuando se conduzcan vehiculos o se utilice ma-
quinaria, debera considerarse que, ocasionalmente, puede producirse sensaciéon de vértigo y cansancio durante el tratamiento de la hipertension. 4.8. Reacciones adversas. En
estudios clinicos controlados con candesartan cilexetilo/hidroclorotiazida los efectos secundarios fueron leves y transitorios. Los casos de abandono del tratamiento debido a
efectos adversos fueron similares para candesartan cilexetilo/hidroclorotiazida (2,3-3,3%) y placebo (2,7-4,3%). En un analisis de los datos de los ensayos clinicos con candesartan
cilexetilo/hidroclorotiazida, las reacciones adversas se limitaron a aquellas que hubieran sido notificadas previamente con candesartan cilexetilo y/o hidroclorotiazida. Se ha em-
pleado la siguiente terminologia para clasificar la frecuencia de las reacciones adversas: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 <1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 <1/100),
raras (= 1<10.000 <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles). En la experiencia post-comercializacién con candesartan
cilexetilo se han notificado las siguientes reacciones adversas:

Resultados analiticos: Se han observado aumentos de creatinina,

Se han notificado las siguientes reacciones adversas durante la monoterapia con hidroclorotiazida, generalmente con dosis

de 25 mg o superiores:

y mediastinicos

pulmonar)

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes

Anorexia, pérdida de apetito, irritacion gastri-
ca, diarrea, estrefiimiento

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes

Erupcion cutanea, urticaria, reacciones de
fotosensibilidad

electrolitico (incluyendo hiponatremia e
hipopotasemia)

Trastornos vasculares

Poco frecuentes

Hipotension postural

Clasificacion de 6rganos del sistema Frecuencia Reaccién adversa urea, potasio, acido Urico, glucosa y ALT (sGPT) y una disminucién
del sodio. Se han observado pequefias disminuciones en la hemo-

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Muy raras Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis globina y aumentos en la AST (sGOT) en algunos pacientes. 4.9.
Trastornos del sistema nervioso Muy raras Mareo, cefalea Sobredosis: Sintomas. En base a las consideraciones farmacolé-
- - 5 gicas, la principal manifestacién de sobredosis de candesartan

Trastornos gastrointestinales Muy raras Nauseas cilexetilo podria ser hipotensién sintomatica y vértigo. En casos
Trastornos hepatobiliares Muy raras Aumento de enzimas hepaticas, funciéon individuales de sobredosis (de hasta 672 mg de candesartan ci-
hepética anormal o hepatitis lexetilo) los pacientes se recuperaron sin ningun problema. La

Trastornos renales y urinarios Muy raras Alteracion renal, incluyendo insuficiencia principal manifestacion de una sobredosis de hidroclorotiazida
renal en pacientes susceptibles (ver seccion es una pérdida aguda de liquidos y electrolitos. Pueden obser-

gﬁrﬁggfrtenc'as y precauciones especialesde | yarse sintomas tales como vértigo, hipotensién, sed, taquicardia,

arritmias ventriculares, sedacion/alteracion de la consciencia y

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Muy raras Angioedema, erupcion cutanea, urticaria, calambres musculares. Tratamiento. No existe informacion espe-
prurito cifica sobre el tratamiento de la sobredosis con Parapres® Plus.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido Muy raras Dolor de espalda, artralgia, mialgia No obstante, se sugieren las siguientes medidas en caso de sobre-
conjuntivo y 6seos dosis: Cuando esté indicado, debe considerarse la posibilidad de
Trastornos del metabolismo y de la nutricién Muy raras Hiperpotasemia, hiponatremia inducir el vomito o proceder a un lavado gastrico. Si se produce
hipotension sintomatica, debe instaurarse un tratamiento sinto-

matico y monitorizar las constantes vitales. El paciente debe co-
locarse en posicion supina con las piernas elevadas. Si esto no es
suficiente, el volumen plasmatico debera aumentarse mediante
la perfusién de solucién salina isotdnica. Debe valorarse el equi-

Clasificacién de 6rganos del sistema Frecuencia Reaccion adversa librio acido-base y electrolitico sérico, y corregirlo en caso ne-
Exploraciones complementarias Frecuentes Incrementos del colesterol y los triglicéridos cesar|o.. Si las med"_jas mencmn.adas ':‘O so.n S,u_ﬂc'entes’ deber‘?n
séricos administrarse medicamentos simpaticomiméticos. Candesartan
R | . | nitr . no puede ser eliminado por hemodiélisis. Se desconoce en qué
aras ncrementos en el nitrégeno uréico en sangre . . - L
(BUN) y la creatinina sérica rTu.edlda la hldrOC|OI’OtIaZ'Ida puede ser fehmlnada por hemodia
lisis. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de excipientes. Car-
Trastornos cardiacos Raras Arritmias cardiacas melosa de calcio. Hidroxipropilcelulosa. Oxido de hierro rojo
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Raras Leucopenia, neutropenia/agranulocitosis, E-172 (32 mg/ 25 mg comprlr’qldos). Oxido de hlerrp amarillo
trombocitopenia, anemia aplasica, depresion E-172 (32mg/12,5mg comprimidos) Lactosa monohidrato. Es-
de la meédula dsea, anemia hemolitica tearato de magnesio. Almidén de maiz. Macrogol. 5.2. Incom-
Trastornos del sistema nervioso Frecuentes Mareo, vértigo patibilidades. No procede. 5.3. Periodo de validez. 3 afios. 5.4.
R . Precauciones especiales de conservacion. No requiere condicio-
aras Parestesia nes especiales de conservacion. 5.5. Naturaleza y contenido del
Trastornos oculares Raras Vision borrosa transitoria envase. Estuches con blister de aluminio conteniendo 7, 14, 20,
A ) . - ) — 28, 50, 56, 98, 100 y 300 comprimidos. Puede que solamente

Trastornos (esplratorlos, toracicos Raras Disnea (|nc|uyend0 neumonitis y edema

estén comercializados algunos tamarios de envases. 5.6. Precau-
ciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ningu-
na especial. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIA-
LIZACION. Laboratorios Almirall, S.A. General Mitre, 151 08022

Raras Pancreatitis - Barcelona 7. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALI-

Trastornos renales y urinarios Frecuentes Glucosuria ZACION. Parapres® Plus 32 mg/12,5 mg .compr|m|dos: 71.021.
Parapres® Plus Forte 32 mg/25 mg comprimidos: 71.022. 8. FECHA

Raras Disfuncién renal y nefritis intersticial DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZA-

CION. Febrero 2009. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Febrero
2009. 10. FECHA ELABORACION MATERIAL. Marzo 2010. 11. PRE-
SENTACIONES Y PVP. Parapres® PLUS 32 mg/12,5 mg Comprimi-

Raras Necrolisis epidérmica téxica, reacciones .
cutaneas ti;r))o lupus eritematoso “like”, reacti- | dos. Envase con 28 comprimidos de 32 mg/12,5 mg 34,95€ (IVA).
vacion del lupus eritematoso cutaneo Parapres® PLUS FORTE 32 mg/25 mg Comprimidos. Envase con 28
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido Raras Espasmo muscular c?mp”_mldos de 32 mg/ 25 mg 34_',95€ (IVA).Con receta medica.
conjuntivo y 6seos Financiado por el SNS con aportacion normal.
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Frecuentes Hiperglucemia, hiperuricemia, desequilibrio

Bibliografia: 1. Bonner G et al. Antihypertensive efficacy and
tolerability of candesartan-hydrochlorothiazide 32/12.5 mg
and 32/25 mg in patients not optimally controlled with candes-
artan monotherapy. Blood pressure. 2008;17(Supp! 2): 22-30.

Raras Vasculitis necrosante (vasculitis, vasculitis 2. Edes et al. Combination Therapy with Candesartan Cilexetil
cutanea) 32 mg and Hydroclorotiazide 25 mg Provides the Full Additive

Trastornos generales y alteraciones en el lugar Frecuentes Debilidad Antihypertensive Effect of the Components. Clin Drug Invest
de administracion 2009;29(5):293-304.

Raras Fiebre
Trastornos del sistema inmunolégico Raras Reacciones anafilacticas
Trastornos hepatobiliares Raras Ictericia (ictericia colestasica intrahepatica) “
Trastornos psiquiatricos Raras Alteraciones del suefio, depresién, inquietud Licenciado por:

TAKEDA CHEMICAL INDUSTRIES LTD.
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Tabla 2. Comparacion entre ambos grupos, del grado funcional segun la clasificacion de la New York Heart Association (NYHA),
desde el inicio, a los 6, 12 y 18 meses del seguimiento

Grupo control (n 363) Grupo intervencion (n 93) p

Inicio 1.75 1.38 ns’
6° mes 1.99 1,1 P < 0.001
12° mes 2.01 1.23 P < 0.001
18° mes 2.05 1,42 P < 0.001

ns no significativo

Nuestros resultados objetivan que la implantacion de este
programa, y la optimizacion terapéutica seguin guia clinica™®,
juega un papel en la evolucion de la enfermedad. La co-
horte sometida al programa presenta un menor deterioro
del grado funcional de la NYHA en todos los puntos del se-
guimiento (tabla 2). Seguramente la atencion integral y los
ajustes del tratamiento adecuados a la situacion clinica son
los pilares que conllevan una mayor capacidad funcional y
una mejor calidad de vida.

La situacion de ancianidad, comorbilidad e ICC hace impo-
sible evitar la totalidad de los reingresos hospitalarios' a
lo largo de los pocos afios de vida que les restan a estos
pacientes'™ ™. Sin embargo, la mejora de la calidad de vida
que logra la consulta monografica, se traduce en una reduc-
cion de las visitas a urgencias y de reingresos hospitalarios
(Tabla 3). Probablemente este modelo de asistencia genera
un mayor nimero de visitas a las consultas, tanto programa-
das como de demanda urgente. Pero ello permite un mejor
control de su ICC y de la multiple comorbilidad asociada, y
posibilita una atencién mas temprana en las fases de des-

compensacion. Todo ello permite reducir ingresos hospitala-
rios. De hecho por cada cuatro consultas realizadas se evita
uningreso (NNT 4,2).

Y no solamente reingresan menos, sino que el promedio de
dias de ingreso hospitalario es clara y significativamente
menor en los pacientes adheridos al seguimiento. Esto se
debe a que son pacientes conocidos y seguidos de forma
estrecha, lo cual permite detectar precozmente descom-
pensaciones subsidiarias de hospitalizacion, ingresando en
mejores condiciones comparadas con aquellas mas extre-
mas, en las que suelen llegar los pacientes al servicio de
urgencias.

Ademds una gran parte de los pacientes del grupo inter-
vencion ingresan en nuestro servicio, donde conocemos al
paciente y nos da ventaja a la hora del manejo hospitalario,
gvitando muchas veces iatrogenias y complicaciones. Tanto
es asi que, no solo la estancia, sino también la mortalidad en
los reingresos es menor en el grupo de intervencion.

Estos resultados muestran por una parte una mejora en ca-
lidad de vida de nuestros pacientes, puesto que se mantie-

Tabla 3. Comparacion entre el grupo de control y el grupo de intervencion para las siguientes variables:
numero de veces que acuden a urgencias, nimero de reingresos, promedio de dias de ingreso y mortalidad en el ingreso

Grupo control (n 299) Grupo intervencion (n 69) p
Urgencias 764 (155%) 46 (66,6%) P<0.001
Reingresos 245 (81%) 44 (63%) P 0.002
Promedio dias de ingreso 25 dias (ds” 22.89) 18 dias (ds” 12.8) P<0.001
Mortalidad 27,80% 13,00% P 0,006

ds* desviacion standard
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Resultados asistenciales de una consulta monografica para pacientes con insuficiencia cardiaca.
Estudio de cohortes

nen funcionalmente mejor y permanecen en domicilio mas
tiempo. Esto se logra también, por la formacion/ informacion
que implica al paciente y familiares en la enfermedad, con
un resultado muy positivo en cuanto a la adherencia tera-
péutica, al seguimiento y a la deteccion precoz de descom-
pensaciones.

Por otra parte, los recursos empleados no suponen una in-
version excesiva por parte del sistema, no implica nuevas
técnicas, mas personal ni medidas extraordinarias. Implan-
tar un programa de este tipo supone una diferente organiza-
cion del personal integrado en el servicio y un cambio en el
enfoque del paciente cronico con ICC. Ademas en términos
de rentabilidad econdmica la disminucion de los ingresos
supone un ahorro de recursos hospitalarios que son costo-
S0S Yy en ocasiones, escasos. Puesto que el trabajo consiste
en optimizar las medidas ya conocidas (tratamientos y siste-
mas de control), sus principales ventajas son: es muy barata,
se puede montar en cualquier hospital y se integra bien, facil
y rapidamente en el trabajo habitual. También tiene ciertas
limitaciones: se requieren internistas experimentados por-
que los pacientes tienen muchas comorbilidades, personal
de enfermeria con experiencia, trabajo en equipo y mucha
dedicacion. Por Ultimo, ha de tenerse en cuenta que va a pa-
sar mucho tiempo antes de demostrar su eficacia. Ademas
sus beneficios solo se ven si se contabiliza lo que se hace; la
percepcion del clinico es insuficiente.

Una limitacion del presente estudio es no incluir un analisis
de la relacion coste-efectividad en los diferentes grupos.
Puesto que no estudiamos cuantas consultas, analiticas y
estudios médicos especificos se realizaron en los distintos
seguimientos, no sabemos realmente los costes empleados.
Sin embargo, la reduccion significativa de los reingresos, y en
la estancia global de los mismos hace pensar que la relacion
coste-eficacia se inclina a favor del grupo intervencion.

Galicia Clin 2010; 71 (3): 103-110

Por todo ello, y para la poblacidn descrita, una consulta
monogréafica de ICC integrada en una seccion de medicina
interna y funcionando como internistas, con apoyo de enfer-
meria cualificada; es mejor que el sistema tradicional, ya
que consigue mantener mas tiempo el grado funcional de
los pacientes, reducir los reingresos y las visitas a urgencias.
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