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Grado de satisfaccion y conocimiento de pacientes
positivos para HIV ante el cambio de tenofovir

a tenofovir-alafenamida en tratamientos con
emtricitabina y rilpivirina

Manuel Vélez-Diaz-Pallarés, Teresa Gramage-Caro, Miguel Angel Rodriguez-Sagrado,

Beatriz Montero-Llorente, Teresa Bermejo-Vicedo
Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Ramén y Cajal, Madrid, Espana

Introduccion. La satisfaccion y el conocimiento del cambio de tenofovir por tenofovir-
alafenamida en pacientes con HIV no se han estudiado aun. Estos dos parametros se
relacionan con mejores resultados en salud y, por lo tanto, es importante medirlos durante
la practica clinica habitual.

Objetivo. Evaluar el grado de conocimiento y satisfaccion de los pacientes positivos para
HIV ante el cambio de tratamiento antirretroviral con rilpivirina, emtricitabina y tenofovir
(RPV-FTC-TDF) por rilpivirina, emtricitabina y tenofovir-alafenamida (RPV-FTC-TAF).
Materiales y métodos. Se llevé a cabo un estudio prospectivo en un hospital de tercer
nivel entre los meses de septiembre y noviembre de 2018. Se incluyeron pacientes
previamente tratados con RPV-FTC-TDF que acudian por segunda vez a consulta para
recibir el tratamiento con RPV-FTC-TAF. La satisfaccién y el grado de conocimiento se
analizaron mediante nueve preguntas, usando una escala de tipo Likert de 5 puntos para
evaluar el grado de acuerdo.

Resultados. Se incluyeron 116 pacientes en el estudio. El 75 % de ellos se mostré satisfecho
con el cambio y se considerd que el 64 % conocia lo que implicaba. Los pacientes jévenes se
mostraron menos satisfechos con el modo en que se les explico el cambio (p=0,0487). Los
pacientes estaban mejor informados sobre las ventajas renales (85 % de conocimiento) y dseas
(82 %) de la nueva medicacién, que sobre sus inconvenientes para el perfil lipidico (40 %).
Conclusiones. En general, los pacientes se mostraron satisfechos con el cambio de
medicacion y conocian la posologia del medicamento y las ventajas de la tenofovir-
alafenamida frente al tenofovir, pero no sus posibles efectos adversos.

Palabras clave: VIH; tenofovir; rilpivirina; farmacéuticos; satisfaccion del paciente;
conocimiento de la medicacién por el paciente.

Satisfaction and knowledge among patients with HIV after switching from tenofovir to
tenofovir alafenamide in regimens containing emtricitabine and rilpivirine

Introduction: Satisfaction and knowledge among patients with HIV after switching from
tenofovir to tenofovir/alafenamide remain unexplored. Given that both parameters are
associated with better health outcomes it is relevant to measure them in patients during
routine clinical practice.

Obijective: To evaluate the degree of knowledge and satisfaction in patients who had their
antiretroviral regimen switched from rilpivirine (RPV)/emtricitabine (FTC)/TDF to RPV/FTC/TAF.
Materials and methods: We conducted a prospective study in a third-level hospital
between September, 2018, and November, 2018. We included patients who had previously
been treated with RPV/FTC/TDF and collected their RPV/FTC/TAF treatment in the second
visit. A 5-point Likert-type agreement/disagreement scale was used to assess satisfaction
and knowledge regarding the medication switch.

Results: We included 116 patients in the study of whom 75% were satisfied and 64% had

a high-level of knowledge. Young patients were less satisfied with the way in which the
change was explained (p=0.0487). Concerning the new medication, the patients were better
informed about its renal (85% of them) and bone benefits (82%) than about its adverse
effects on the lipid profile (40%).

Conclusions: The patients were generally satisfied with the change in medication and well
informed about the dosage and advantages of TAF over TDF, but less well informed about
the possible adverse effects of TAF.

Keywords: HIV; tenofovir; rilpivirine; pharmacists; patient satisfaction; patient medication
knowledge.
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Cambio de tratamiento antirretroviral en pacientes positivos para HIV

El tratamiento antirretroviral actual logra suprimir la replicacion viral en la
gran mayoria de los pacientes positivos para HIV, por lo que su esperanza de
vida es similar a la de la poblacidn no infectada (1). En general, los esquemas
actuales de medicamentos antirretrovirales presentan una tasa minima de
efectos adversos y una buena tolerancia.

Hoy dia, en nuestro medio, se comercializan seis combinaciones de
antirretrovirales de toma unica diaria 0 esquema de pastilla Unica. Dos de
ellos contienen rilpivirina (RPV), un inhibidor no nucledsido de la transcriptasa
inversa de segunda generacion, de excelente tolerancia y comoda posologia
que, ademas, ha superado los problemas de resistencia de sus antecesores.
Sin embargo, para que su efectividad sea la adecuada, los pacientes han
de estar informados de que debe tomarse con los alimentos y evitar la
combinacion con inhibidores de la bomba de protones, como el omeprazol,
para maximizar su absorcion. Estas dos combinaciones incluyen emtricitabina
(FTC) y tenofovir (TDF) o tenofovir-alafenamida (TAF) y son comercializadas
como Eviplera® y Odefsey®, respectivamente.

El tenofovir es una molécula que ha formado parte de los esquemas
terapéuticos de primera linea de todas las guias de tratamiento del HIV a
nivel mundial, con excelentes niveles de eficacia. Sin embargo, es conocida
su toxicidad renal y ésea, ya que incrementa la proteinuria y determinados
marcadores renales, y disminuye la densidad mineral ésea (2).

Por otra parte, la tenofovir-alafenamida es un profarmaco del anterior
introducido recientemente en el mercado. Su metabolismo permite que los
niveles en sangre del tenofovir sean mucho menores y, por lo tanto, que
la toxicidad renal y la ésea disminuyan (3). Esta mejora en la molécula no
disminuye la eficacia del tenofovir, pero dadas sus menores concentraciones
plasmaticas, no ejerce tanta proteccion frente a un posible aumento del
colesterol y los triglicéridos, tal y como se ha evidenciado en los ensayos
clinicos (4-6). Los efectos de dicho incremento en los niveles de lipidos
plasmaticos y en los resultados de salud se desconocen.

La eficacia similar de las combinaciones de RPV-FTC-TDF y RPV-
FTCTAF, asi como las potenciales ventajas de la tenofovir-alafenamida
sobre el tenofovir en cuanto a efectos adversos, han resultado en que, en
la actualidad, la tenofovir-alafenamida haya pasado a sustituir al tenofovir
en muchas guias de tratamiento del HIV y, aunque a numerosos pacientes
se les ha cambiado el tratamiento con tenofovir al esquema con tenofovir-
alafenamida, son pocos los estudios que miden su grado de informacion y
satisfaccion frente a dicho cambio (7). En pacientes con una enfermedad
cronica como el HIV en tratamiento a largo plazo de elevada eficacia, uno de
los principales retos es conocer cuan satisfechos e informados estan, pues
ello se relaciona de forma directa con diversos resultados en salud (8).

En Espanfa, los medicamentos antirretrovirales se dispensan solamente
en hospitales para garantizar su estricta prescripcion y dispensacion. Los
servicios de farmacia de los hospitales son los responsables de la adquisicion
de los farmacos y de dispensarlos a los pacientes. Existen varios modelos de
dispensacion: desde la entrega de la medicacion a través de una ventanilla
por parte de un técnico o un auxiliar de farmacia, hasta aquellos que incluyen
una consulta de atencién farmacéutica monogréfica de pacientes externos con
HIV en la que farmacéuticos especialistas les hacen seguimiento farmaco-
terapéutico. Estos profesionales se especializan tras cuatro afios de residencia
en un hospital y la aprobacion de una prueba de oposicién a nivel nacional.
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En este contexto, el objetivo del presente estudio fue evaluar el grado de
conocimiento y satisfaccion ante el cambio del tratamiento antirretroviral con
RPV-FTC-TDF por RPV-FTC-TAF.

Materiales y métodos

Se llevd a cabo un estudio prospectivo en una consulta de atencién
farmacéutica monografica de pacientes externos con HIV, de un hospital de
tercer nivel entre los meses de septiembre y noviembre de 2018. En dicha
consulta, los pacientes son atendidos por un farmacéutico especialista, quien
les proporciona atencion farmacéutica (informacién sobre el medicamento
prescito y su posologia, sus interacciones potenciales con otros medicamentos,
la alimentacién y los habitos de vida saludables, el cumplimiento del
tratamiento, los efectos adversos y consejos para prevenirlos, etc.).

Segun el Servicio de Enfermedades Infecciosas, y tras la aprobacion de
la Comision de Farmacia y Terapéutica del hospital, todos los tratamientos
con RPV-FTC-TDF se cambiaron automaticamente por RPV-FTC-TAF. Los
pacientes fueron informados de dicho cambio por su médico o farmacéutico. En
el estudio se incluyeron a todos aquellos que previamente habian sido tratados
con RPV-FTC-TDF y que en su segunda visita recogieron el RPV-FTC-TAF. El
tamano de la muestra de candidatos para participar en el estudio fue de 120.

En la segunda visita, el farmacéutico entrevistd al paciente mediante un
cuestionario de preguntas cerradas para averiguar su grado de satisfaccion
y conocimiento con respecto al cambio de medicacion. Ademas, se obtuvo
la informacion sobre las siguientes variables sociodemograficas: sexo, edad,
nacionalidad de origen, nivel educativo y situacion laboral.

El cuestionario incluia nueve preguntas y se us6 una escala de tipo
Likert de 5 puntos para evaluar el grado de acuerdo. Se considerd “paciente
satisfecho” a quien contestd “muy de acuerdo” o “de acuerdo” a las dos
preguntas de satisfaccion y “no satisfecho” al resto. Como “paciente
conocedor” se considerd a quien contestd, por lo menos, seis de las siete
preguntas referidas al conocimiento con “muy de acuerdo” o “de acuerdo; y
como “no conocedor” al resto.

Los resultados se expresaron en forma de frecuencias y porcentajes,
y se recogieron en Excel 2016 de forma anonimizada. Las frecuencias se
compararon mediante la prueba de ji al cuadrado o el test exacto de Fishery,
las medias, mediante la t de Student para muestras independientes. Se hizo un
analisis univariado empleando la razén de probabilidades (odds ratio, OR) para
cuantificar la asociacién del conocimiento y la satisfaccion con las variables del
estudio (sexo, edad, nacionalidad de origen, nivel de educacién, tipo de profesion
y situacion laboral). Los resultados se consideraron significativos si el valor
de p era inferior a 0,05. El andlisis se hizo con el programa Stata™, version 13.

El estudio cumplié con la normativa ética vigente actualmente, asi como
con los procedimientos establecidos por el hospital en lo que respecta al
acceso y revision de historias clinicas. La revision de la practica clinica
habitual se ajusto a los principios generales de la ética de la investigacion en
humanos establecidos en la Declaracion de Helsinki.

Resultados

Se incluyeron 116 pacientes en el estudio. Sesenta y cinco de ellos (56 %)
fue informado del cambio de tratamiento por su farmacéutico, 49 (42 %) por
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su médico y el 2 (2 %) por ambos profesionales. Ochenta y siete se mostraron
satisfechos (75 %) de los pacientes y 75 (67 %) se consideraron conocedores.

La unica variable que se asoci6 de manera estadisticamente significativa

con la satisfaccion fue la edad, ya que los pacientes jovenes se mostraron

menos satisfechos con la forma en que se explicé el cambio (p=0,0487). No
hubo asociacién significativa entre el conocimiento y las variables.

En el cuadro 1 se muestran las caracteristicas sociodemograficas de los
pacientes y, en la figura 1, los resultados de la entrevista realizada.

Cuadro 1. Caracteristicas de la muestra

Caracteristicas Valor Satisfecho Conocedor
Sexo, n (%)

Varon 94 (81) 70 (74) 60 (64)

Mujer 22 (19) 17 (77) 15 (68)
Edad, media + desviacion estandar (afos) 43,3 + 10,4 - -
Nacionalidad de origen, n (%)

Espanola 88 (76) 66 (75) 55 (63)

Ameérica 17 (15) 14 (82) 14 (82)

Resto de Europa 8(7) 5 (63) 5 (63)

Otros 3(3) 2 (67) 1(33)
Educacion, n (%)

Estudios universitarios 45 (39) 33 (73) 28 (62)

Formacion profesional - bachillerato 40 (34) 29 (73) 30 (75)

Educacion basica 31 (27) 25 (81) 17 (55)
Tipo de profesion, n (%)

No sanitaria 104 (90) 76 (73) 65 (63)

Sanitaria 12 (10) 11 (92) 10 (83)
Situacion laboral actual, n (%)

Trabajador activo 91 (78) 69 (76) 61 (67)

En paro o jubilado 25 (22) 18 (72) 14 (56)

l l l l l l l
SATISFACCION: Estoy contento ante el cambio de Eviplera a Odefsey® 79
SATISFACCION: Estoy contento con el modo en que se me explico el cambio 87

CONOCIMIENTO: Entiendo por qué se me ha cambiado la medicacion

CONOCIMIENTO: La medicacién se me ha cambiad porque Odefsey®es mejor para mis rifiones

CONOCIMIENTO: La medicacion se me ha cambiad porque Odefsey®es mejor para mis huesos

CONOCIMIENTO: La medicacién puede subirme los niveles de colesterol

CONOCIMIENTO: Ambos medicamentos son igual de eficaces para el tratamiento del VIH

CONOCIMIENTO: Se que Odefsey®hay que tomarlo junto con alimentos

CONOCIMIENTO: Se que Odefsey®no se puede tomar junto con omeprazol

Odefsey®: marca comercial espafola de rilpivirina-emticitabina-tenofovir
Figura 1. Satisfaccion y conocimiento de los pacientes
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Discusion

Los resultados evidenciaron que tres de cada cuatro pacientes estaban
satisfechos con la informacion recibida sobre el cambio de tratamiento.
Ademas de informarles del cambio en sus tratamientos, la intervencion
del farmacéutico en la atencién de los pacientes positivos para HIV
también ayuda a reducir los errores de medicacion y prescripcion de los
medicamentos (9). En la actualidad, las funciones de estos profesionales de
la salud comienzan a definirse y estandarizarse en guias (10).

Al igual que en otros estudios, en este llamd la atencion que los pacientes
jovenes mostrasen niveles de satisfaccion mas bajos (11), lo que seguramente
se debe a que tienen mayores expectativas en cuanto al sistema de salud
e indicaria la necesidad de individualizar la atencién farmacéutica y de
estratificar los pacientes en funcién de distintos parametros (12).

Otras variables que se han relacionado con una mayor satisfacciéon son
la atencién en hospitales publicos comparada con la de los privados, el nivel
de educacion (relacion no significativa en el presente estudio), el lugar de
residencia (13) y, por supuesto, la posologia (14), aunque en el caso del
presente estudio, la posologia de las dos combinaciones era igual.

En este sentido, debe destacarse la importancia que estan adquiriendo
en la actualidad los resultados informados por los propios pacientes, con los
cuales se consigue evaluar su nivel de satisfaccion con sus tratamientos. La
mejoria de los parametros objetivos y la de los subjetivos de la enfermedad,
estos ultimos percibidos solo por los pacientes, no siempre coinciden,
por lo que su opinion y la percepcién de su propia salud, asi como sobre
sobre sus sintomas, estado vital y calidad de vida, deben considerarse en
la toma de decisiones terapéuticas conjuntamente con la evaluacion de su
funcionamiento fisico, social y psicolégico. En la actualidad, los estudios
clinicos (15,16) y otros de corte transversal (17) incluyen este tipo de variables.

En cuanto al grado de conocimiento, cabe destacar que las actividades
educativas en los pacientes crénicos se han relacionado con mejoras en el
cumplimiento del tratamiento (18) y, en el caso concreto del HIV, el mejor
conocimiento de la enfermedad se ha relacionado con incremento en el
nuimero de CD4 y la disminucion de la carga viral (19).

En el presente estudio, el grado de conocimiento global resulté muy
elevado en lo referente a la posologia del medicamento (el 96 % conocia
la necesidad de tomarlo junto con alimentos y, el 91 %, de no tomarlo
con inhibidores de la bomba de protones). En lo referente a la tenofovir-
alafenamida, los pacientes estaban mejor informados sobre las ventajas
renales (85 % de conocimiento) y dseas (82 %) que sobre los inconvenientes
para el perfil lipidico (40 %), seguramente por un sesgo en la informacion
suministrada por los clinicos, que tendria que corregirse, ya que una de las
mayores demandas de los pacientes es recibir mas informacién sobre los
efectos adversos de los medicamentos que se les prescriben (20).

Es frecuente que se oculten parcialmente estos efectos secundarios para evitar
el efecto “nocebo] sin embargo, la cantidad y el tipo de informacion que debe
darse al paciente sigue siendo un campo aun por explorar; como lo observaron
Dekkers, et al. en una cohorte de pacientes positivos para HIV con dislipidemia
tratados con estatinas, la mayoria de los efectos adversos adjudicados a los
farmacos para el colesterol se debid al mencionado efecto “nocebo” (21).
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Las conclusiones derivadas de una revision sistematica evidenciaron
discordancias entre los 17 estudios aleatorizados incluidos en cuanto al
potencial de inducir efectos adversos en pacientes debido al exceso de
informacion que se les habia suministrado, pues en algunos se estimé que,
cuanto mayor era la informacion, mayor el nimero de reacciones adversas,
en tanto que en otros no ocurrié asi (22).

Las principales limitaciones del presente estudio son haberlo llevado
a cabo en un unico centro y con un reducido nimero de pacientes, por
lo que la potencia fue baja a la hora de analizar las variables. Ademas,
no se estudiaron muchas otras variables que podrian influir en el grado
de satisfaccion y conocimiento de los pacientes, como la duracion del
tratamiento con el esquema anterior, asi como el tiempo transcurrido desde
el diagnodstico. No obstante, los resultados obtenidos evidencian la necesidad
de estratificar la atencion de los pacientes positivos para HIV, con el fin de
mejorar su satisfaccion y conocimiento.

En general, los pacientes se mostraron satisfechos con el cambio de
medicacion y demostraron un buen nivel de conocimiento sobre la posologia
y las ventajas de la tenofovir-alafenamida sobre el tenofovir, pero no sobre
sus posibles efectos adversos, por lo que los profesionales de la salud
deberemos seguir trabajando en este aspecto.

El estudio evidencia que la medicién de la satisfaccion y el conocimiento
puede contribuir a tener mayor informacion de los pacientes para, asi,
detectar aspectos que puedan mejorar la atencién farmacéutica que reciben.
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