ISSN 0001-6002/2012/54/3/170-174
Acta Médica Costarricense, © 2012
Colegio de Médicos y Cirujanos

de Costa Rica

Area de  Medicamentos vy
Terapéutica  Clinica, Direccién
de Farmacoepidemiologia, Caja
Costarricense de Seguro Social
Afiliacion de los autores:
'Asesoria Terapéutica,
Area de  Medicamentos y
Terapéutica  Clinica, Direccién
de Farmacoepidemiologia, Caja
Costarricense de Seguro Social.
?Dpto. Farmacologia y Toxicologia
Clinica, Escuela de Medicina,
Universidad de Costa Rica.
Abreviaturas: ASSB, Area de
Salud de Santa Bérbara; CCSS,
Caja Costarricense de Seguro
Social; CCD, Clinica “Dr. Carlos
Durén Cartin”; DDD, dosis diaria
definida; HCG, Hospital "Dr. Rafael
Angel Calderén Guardia”; ITU,
infeccién del tracto urinario; LOM,
lista oficial de medicamentos.
Fuentes de  apoyo: La
realizacién de este trabajo no
tuvo  contribucién  econdmica
externa de terceros, ni se hizo bajo
conflictos de interés con empresas
farmacéuticas o de otra indole.
Correspondencia:
carlos.cfg@gmail.com

170

Original

Estudio de utilizacion de fenazopiridina en la
atencion médica ambulatoria en la seguridad social

Phenazopyridine: A drug utilization research in the
Costa Rican Social Security

Hugo Marin-Piva', Carlos Fonseca-Gamboa', Desirée Sdenz-Campos'-2

Resumen

Justificacion: fenazopiridina es un medicamento analgésico urinario oral; cuenta con una amplia
experiencia histérica de uso y, bajo el paradigma de medicina basada en evidencia, tiene poco
fundamento de alta calidad para sustentar su valor terapéutico.

Obijetivo: analizar el perfil de la utilizacién de la fenazopiridina en la prdctica clinica habitual dentro
de la Seguridad Social, a nivel de consulta ambulatoria, en los tres niveles de atencién y por un
periodo de 30 dfas.

Procedimientos: en enero de 2011, en una unidad de cada nivel de atencién: Area de Salud de
Santa Bérbara, Clinica Dr. Carlos Durdn y Hospital Dr. Calderén Guardia, se analizé el reporte
de despacho por farmacia de la fenazopiridina, con el fin de preparar un perfil cuantitativo. En el
andlisis cualitativo de la prescripcion, se revisé una muestra al azar de 30 expedientes de pacientes
atendidos durante ese periodo en cada unidad, con un formulario predisefiado para el efecto.

Resultados: durante 1 mes, tres unidades despacharon 381 prescripciones a los pacientes,
mayormente mujeres. La prescripcién varié entre 3 y 90 tabletas; la mayorfa (60,43%) con solo 10
tabletas para tratamiento. Se documenté la anotacién del medicamento y la dosis en un 54,55% de
los expedientes. La dosis diaria prescrita (DDP) fue 100 mg TID, equivalente a 300 mg/d, en la
mitad de los pacientes, y en las unidades del primer y segundo nivel de atencién; seguida de 100 mg
BID (33,33%). Un 54,55% de los pacientes tenfan diagnéstico de infeccién del tracto urinario (89%
mujeres); de estos, un 89,89% recibi6 también antibiéticos. La duracién varié entre 1 y 30 dfas, y se
prolong6 mds en unidades del segundo y tercer nivel.

Conclusion: 1a utilizacién es parcial y razonablemente adecuada, apoya el supuesto de efectividad-
seguridad, sobre todo en el contexto de la atencién médica en el primero y segundo niveles de
atencién. La diversidad en los hdbitos de prescripcién requiere mejorar su empleo y desarrollar
acciones para favorecer una prescripcién mads racional, en procura de maximizar el beneficio a los
pacientes.

Descriptores: fenazopiridina, infeccién del tracto urinario, antisépticos urinarios, disuria, uso
racional de medicamentos, utilizacién de medicamentos

Abstract

Background: Phenazopiridine is an oral urinary tract analgesic; an extensive historical experience
of use and, under the paradigm of evidence-based medicine, its therapeutic value is not supported
by high quality explanations.
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Aim: To analyze the use of phenazopiridine in everyday clinical practice, at an ambulatory level, in
the three different levels of attention in the Costa Rican social security during a period of 30 days.

Methods:In January 2011, electronic pharmacy records from a first, second and third level health
center; Health Area of Santa Barbara, Dr. Carlos Durdn Clinic and Dr. Calderén Guardia Hospital,
respectively, were obtained to establish the quantitative characteristics of the prescription of
phenazopiridine. For the qualitative analysis of the prescription, a random sample of 30 medical
records of patients treated during that period in each unit was considered using an instrument
previously designed for said task.

Results: During one month, three study units prescribed phenazopiridine to 381 patients, mostly
females. Prescription varied from 3 to 90 tablets; most patients (60.43%) received only 10 tablets
for their treatment regime. In 54.55% of the medical records, the diagnosis and prescription was
documented. The daily-prescribed dose (DPD) was 100mg thrice a day, equivalent to 300mg per
day in half of the patients; and in the first and second level of attention followed by 100mg twice a
day (33.3%). A total of 55.4% of the patients had been diagnosed with urinary tract infection (89%
female); of these an 89.9% received also antibiotic treatment. The duration of treatment varied
between 1 to 30 days, with more prolonged use in the second and third level of attention.

Conclusion: The use of phenazopiridine is partial and reasonably adequate, thus supporting the
efficacy-safety criteria in the context of first and second level attention centers. The diversity in the
prescription patterns requires improvement in their use and the development of actions, which
would favor a more rational prescription, therefore maximizing the benefit to the patients.

Keywords: phenazopyridine, urinary tract infection, urinary antiseptics, dysuria, rational drug use,

drug utilization.

Fecha recibido: 28 de julio de 2011

La fenazopiridina es un agente analgésico del tracto
urinario para administracién por via oral. El firmaco estd
descrito como un tinte del grupo “azo”, cuyo nombre quimico
es 2,6 diaminopiridina, 3(fenilazo) monoclorhidrato. En 24
horas, un 90% es excretado en la orina, un 41% como fdrmaco
intacto y un 49% como metabolitos (entre los que destaca el
paracetamol), los cuales ejercen un efecto analgésico tépico
sobre la mucosa del tracto urinario.!

Con base en los principios de la medicina basada en
evidencia, el andlisis de la informacién cientifica disponible
demostré la falta de ensayos clinicos aleatorizados con
la metodologia estdndar de fase III y la inexistencia de
revisiones sistemdticas con metandlisis, para sustentar la
utilizacién de la fenazopiridina como parte del manejo de las
infecciones de tracto urinario y de otros cuadros irritativos. La
informacién existente es escasa y de baja calidad de acuerdo
con los estdndares actuales exigidos por las publicaciones
cientificas.??

A pesar de lo anteriot, este medicamento se encuentra
incluido en la lista oficial de medicamentos (LOM) de la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS), en presentacién de
tabletas de 100mg. La experiencia institucional del uso de la
fenazopiridina supera los 20 afios, con un perfil histdrico de
seguridad y efectividad, y actualmente, el consumo institucional
proyecta unos 1830 pacientes que toman este medicamento
cada dfa, con base en la dosis diaria definida (DDD) de 600 mg/
d'® por vfa oral, para su indicacién principal como analgésico en
infecciones de tracto urinario.!

Fecha aceptado: 23 de febrero de 2012

Al amparo del uso racional de medicamentos desarrollado
en la Seguridad Social, la sistemdtica y permanente utilizacién
del férmaco en la préctica clinica, que contrasta con la
debilidad en la informacién cientifica que sirva de apoyo para la
prescripcién, conforma el fundamento para estudio de empleo
de medicamentos, con el fin de analizar el perfil del uso de la
fenazopiridina en el contexto de la practica clinica habitual, en
consulta ambulatoria, en los diferentes niveles de atencién y
por periodo de 1 mes.

Materiales y métodos

Con el propédsito de cumplir el objetivo propuesto, con
un disefio de una investigacién aplicada, de tipo observacional,
enfoque analitico, y aprobacién del Comité Central de
Farmacoterapia de la CCSS, para la evaluacién de una tecnologfa
en salud en el paradigma de los estudios de utilizacién de
medicamentos, segin el modelo prescripcidon-indicacién, se
procedié en todo momento con una estricta observacién de los
principios éticos de confidencialidad y no maleficencia.

Al analizar la utilizacion de la fenazopiridina en el contexto
de la préctica clinica habitual, como primer paso se solicité a la
farmacia el despacho del medicamento durante enero de 2011,
en tres unidades seleccionadas, una de cada nivel de atencién:
Area de Salud de Santa Bérbara (ASSB), Clinica Dr. Carlos
Durdn (CCD) y Hospital Dr. Calderén Guardia (HCG), con el
fin de preparar un perfil cuantitativo de uso.
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Para el andlisis cualitativo de la prescripcion del
medicamento en un modelo de prescripcién-indicacién, se
efectud una seleccién al azat, entre todos los casos con despacho
del medicamento, en cada unidad, durante el periodo, en
procura de disponer de una muestra aleatoria n= 30/unidad. El
tamafio de la muestra se definié para una representacién minima
del 20% bajo el supuesto de normalidad por cumplimiento del
teorema del limite central.

Con énfasis en la consulta médica especifica que sustenté
la prescripcion del medicamento, se hizo una revision selectiva
de los expedientes clinicos, previo aval de las direcciones
médicas de las unidades; en un formulario predisefiado
y sin identificacién de las personas, se registré de forma
individualizada la informacién sobre el diagnéstico, as{ como la
edad, dosis, duracién y otras variables cuantitativas.

Los datos se registraron y procesaron en una base de datos
Excel® para la aproximacioén estadistica descriptiva inicial; se
disefaron cuadros y figuras, se desarrollé la fase analitica de los
resultados y se elabor6 el andlisis comparativo.

Resultados

Enelcursode 1 mes, las tres unidades médicas despacharon
381 prescripciones de fenazopiridina a los pacientes atendidos,
la gran mayorfa de ellos, mujeres; la prescripcién médica varié

en un rango de 3 y 90 tabletas, aunque a un alto porcentaje de
personas (60,43%) se le prescribié y despachd solo 10 tabletas
para su tratamiento (Cuadro 1).

La informacién directa sobre el uso clinico estuvo
disponible en una considerable cantidad de los expedientes
clinicos solicitados: se revisé el 100% en ASSB, un 93% en la
CCD y un 93% en el HCG; sin embargo, en este dltimo, solo en
8 casos (26%) se consiguié documentar la consulta que generd
la prescripcion.

Con base en la indicacién médica, se logrd sistematizar
la anotacién del medicamento y de la dosis en el 54,55% de
los expedientes. La dosis diaria prescrita (DDP) fue 100 mg
TID, equivalentes a 300 mg/d, precisamente en la mitad de
los pacientes; el segundo esquema de prescripcién fue 100 mg
BID, en el 33,33%; este perfil con ambas dosificaciones resulté
uniforme en las unidades del primer y segundo nivel de atencién.
Otros esquemas prescritos fueron 200mg TID (5,56%), 100mg
c/6h (5,56%), 200mg BID (2,78%) y 100mg QD (2,78%).

La fenazopiridina fue prescrita al 54,55% de los pacientes
ante un diagndstico de infeccién del tracto urinario (ITU); entre
estos, un 89% eran pacientes femeninas. También se prescribié
para disuria un 7,58% e hipertrofia prostdtica benigna con
prostatismo, un 7,58% (figura 1). Ademds, como causas diversas
se registré la prescripcién del farmaco en pacientes con alguna
de las siguientes condiciones y diagnésticos (n= 11, 16,67%):
bacteriuria asintomdtica, uretritis inespecifica, deteccién de

Cuadro 1. Caracteristicas de la prescripcion y despacho de fenazopiridina para pacientes ambulatorios
en tres centros de atencién de la CCSS, enero 2011

1 nivel 1l nivel I nivel
Variables HCG ccb ASSB Total
N° Pacientes 133 147 101 381
Mujeres 102 115 85 302
76,69 % 78.23 % 84,16 % 79,69 %
Hombres 31 32 16 79
23,31% 21,77 % 15,84 % 20,31%
Tratamiento minimo 5 tabletas 10 tabletas 3 tabletas 10 tabletas
Tratamiento maximo 90 tabletas 90 tabletas 45 tabletas 90 tabletas
Moda de prescripcion 10 tabletas 10 tabletas 10 tabletas 10 tabletas
N° pacientes con 10 tabletas 87 99 49 235
65,41% 67,35% 48,51% 60,43%
Promedio de tabletas/paciente 14,58 15,03 12,07 13,89

Fuente: registro de despacho SIFA farmacias Area de Salud Santa Barbara, Clinica Dr. Carlos Durén y Hospital Dr. Rafael Angel Calderdn Guardia, enero 2011

172

Acta méd. costarric Vol 54 (3), julio-setiembre 2012




Estudio de utilizacion de la fenazopiridina/ Marin-Piva y cols.

%

Figura 1. Distribucion relativa de los diagnésticos para prescripcion
de fenazopiridina, CCSS, 2011

Fuente: revision de expedientes clinicos; Airea de Salud Santa Barbara, Clinica Dr. Carlos
Durdn y Hospital Dr. Rafael Angel Calderdn Guardia, enero 2011

céncer de prostata, gastroenteritis, gonorrea, sindrome febril de
origen desconocido, sonda vesical fija, reseccién transuretral de
prostata, transplante renal, prostatitis y quiste renal. El diagndstico
para el cual fuera prescrito el medicamento no fue anotado en el
expediente por parte del prescriptor, en el 7,58% de los casos.

En relacién con el diagnéstico, en 66 casos la utilizacién
de la fenazopiridina se asocié con la prescripcién de 89
medicamentos adicionales; un 89,89% de los pacientes con
diagnéstico de ITU recibieron también la prescripcién de
antibiéticos. Los otros cuatro pacientes que recibieron ademds
la prescripcién de antibiéticos con la fenazopiridina, fueron los
portadores de bacteriuria asintomadtica, uretritis inespecifica,
gonorrea y prostatitis.

La préctica de asociar medicamentos resulté mds evidente
en el segundo nivel de atencién, con la prescripcién de 46
medicamentos a 28 pacientes (1,6 medicamentos/paciente); la
medicacién concomitante prescrita mas usual fue acetaminofén
con un 24,24%, seguida de nitrofurantoina y trimetoprim-
sulfametoxazol con un 18,18%, entre otros (figura 2); se
registrd la prescripcién adicional de ciprofloxacina, tramadol,
metoclopramida o dexametasona, a 4 pacientes diferentes.

La duracién del uso, segin el ntimero de tabletas
despachadas, varié entre 1 y 30 dfas. El tratamiento més
prolongado se registré en las unidades del segundo y tercer
nivel (prescripciones de 90 tabletas). En términos formales, la
duracién del tratamiento se encuentra anotada en menos de la
mitad de los expedientes (48,48%); el tiempo mds frecuente de
tratamiento fue de 3 dfas (43,75%), seguido por 5 (28,13%) y
7 dias (21,88%).

Discusién

Este estudio de utilizacién de medicamentos, disefiado para
evaluar el perfil de uso de la fenazopiridina segiin un modelo de

prescripcién-indicacién, permite confirmar que el medicamento
es en efecto usado como parte del manejo de las infecciones
urinarias, lo cual se atribuye a sus propiedades analgésicas
tan conocidas. Ademds, como parte de esa intervencion,
resulta estar validamente asociado con antibacterianos para el
tratamiento causal; esta terapia conjunta mostré una tendencia
mdés ajustada al uso racional en el primer y segundo nivel de
atencién.

Un aspecto relevante surgido de los hallazgos de este
trabajo y fundamentado en un hébito de prescripcién, que
también sobrepasa la revisién farmacéutica para el despacho de
la medicacidn, es la prescripcién de una dosis subterapéutica de
la fenazopiridina, a més de una tercera parte de los pacientes.
Conforme los datos cientificos disponibles, cabe recordar que
la dosis para personas adultas es de 100 a 200 mg 3 veces/dfa,
y por una duracién de dos dfas, en forma concomitante con el
tratamiento antibacteriano.> !!

En concordancia con los principios del uso racional de
medicamentos, los hallazgos de este estudio evidencian que
la mayorfa de pacientes usan el medicamento por periodos
cortos, con prescripcién de unas 10 tabletas por tratamiento,
indicado principalmente para el alivio en caso de ITU, y con
antimicrobianos, en caso de ITU. Este perfil de utilizacién
del medicamento concuerda con las recomendaciones
internacionales para uso clinico del fdrmaco, en cuanto a
favorecer su prescripcién para los pacientes con diagndstico de
ITU, por 2 dfas de tratamiento, y de forma concomitante con un
antibiético para resolver la ITU" > 811,

Sin embargo, en contraposicién con lo expuesto, es
lamentable que a un 11% de los pacientes con diagndstico de
[TU, no se les prescribié un agente antimicrobiano. Asimismo,
llama la atencién que la fenazopiridina estd siendo prescrita
ante una variedad de otros diagndsticos para los cuales no
se dispone de informacién cientifica que respalde su uso en
tales condiciones. La prescripcién del firmaco, en esos casos,
se aleja de los principios del uso racional de medicamentos,

adanhoby mvirare vmempAn  hosta  cdeie  dodeam  mpide  bpwbeo  moeanl oo
silbmeeni

Figura 2. Distribucion de frecuencia para los medicamentos prescritos junto
con fenazopiridina, a pacientes ambulatorios en la ((SS, enero 2011
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al anular el beneficio y maximizar los riesgos inherentes a la
medicacién, como serfa la aparicién de efectos adversos. De
igual forma, la consideracién anterior sobre los riesgos de
efectos adversos, aplica ante las interacciones derivadas de la
frecuente combinacién con otros medicamentos (acetaminofén,
antiinflamatorios no esteroidales, hioscina).

En los expedientes clinicos, los prescriptores documentan
diversos diagndsticos en la consulta, que ameritaron la
prescripcién del analgésico urinario y que conducen a ostentar
una racionalidad dudosa ante esta préactica de aliviar algtin grado
de irritacién de la mucosa urinaria, como sintoma asociado
en caso de gonorrea, patologfa prostdtica y vulvovaginitis; sin
embargo, no se dispone de informacién farmacoterapéutica
valida para apoyar esta préctica.

Con base en la informacién disponible proveniente de
bibliograffa cientffica de alta calidad?*? y la experiencia histérica
del uso institucional, la fenazopiridina es un efectivo analgésico
de la mucosa urinaria, indicado para prescripcién ante aquellas
condiciones que cursan con disuria y sensaciones de ardor,
frecuencia y urgencia asociados a infecciones de tracto urinario,
pero sin efecto antiinfeccioso; de modo que es imperativo
tener en cuenta que ante una infeccién en curso, compete al
agente antimicrobiano la resolucién en definitiva, por lo que su
prescripcién no deberéd omitirse.

En conclusién, al analizar el perfil de uso de la fenazopiridina
en el contexto de la practica clinica habitual, a nivel de la atencién
médica ambulatoria general y especializada, en los diferentes
niveles de atencién y por periodo de un mes, en el paradigma
de los principios del empleo racional de medicamentos, los
hallazgos del estudio demuestran que la utilizacién es parcial y
razonablemente adecuada y, por tanto, apoyan el supuesto de
efectividad para poco més de la mitad de los pacientes, sobre todo
en el contexto de la atencién médica en el primer y segundo nivel
de atencién, con un perfil histérico de seguridad. No obstante,
la diversidad en los hébitos de prescripcién evidencia también
la necesidad de mejorar el uso, y serfa pertinente desarrollar
acciones para favorecer una prescripcién mads racional, en procura
de maximizar el beneficio a los pacientes.
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