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Resumen

Objetivo: Determinar la relacion entre satisfaccion con el tratamiento antirretroviral
(TAR), adherencia y calidad de vida (CV) en pacientes adultos diagnosticados de
infeccion por VIH con TAR segun la carga posoldgica.

Método: Estudio observacional, transversal, multicéntrico. Se recogieron variables
sociodemograficas, clinicas, carga posolégica (1, 2-4 o mas de 4 comprimidos al dia),
adherencia (SMAQ, registros de dispensacion (RD) y escala visual analdgica), de satis-
faccion (cuestionario ESTAR) y de CV (MOS-HIV). Se defini6 paciente adherente cuando
simulténeamente presentaba adherencia segin SMAQy un RD > 95%.

Resultadlos: Se evaluaron 328 pacientes (76% varones; 46,0 + 9,2 afios). El esquema
de 1c/dia, 2-4 d/diay > 4 c/dia se dio en el 29%, 37% y 34% de los pacientes res-
pectivamente. Pese que la evaluacion realizada por el cuestionario SMAQ y la escala
EVA de forma independiente muestra diferencias estadisticamente significativas a
favor del esquema 1c/dia, el porcentaje de pacientes adherentes segun la variable
combinada (49%) no difiere entre los grupos en funcién de la carga posoldgica. La
satisfaccion al TAR y fueron elevadas en los tres grupos, siendo los esquemas 1 c/dia
los relacionados con mayor satisfaccion y menores efectos adversos del metabolismo
de las grasas. No se observaron diferencias en la satisfaccion de los pacientes segin
la adherencia.

Conclusiones: La adherencia, la satisfaccion al TAR y de los pacientes con TAR es alta.
La satisfaccion, mayor en pacientes que toman 1 c/dia, no difiere en funcién de la
adherencia y no se observé correlacion entre satisfaccion con el TAR y calidad de
vida.
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Adherence, satisfaction and health-related quality of
life in HIV-infected patients with antiretroviral therapy
in Spain. The ARPAS study

Abstract

Objective: To determine the relationship between satisfaction with antiretroviral ther-
apy (ART), adherence and quality of life (QoL) in adult patients diagnosed with HIV
infection and ART according to the posologic load.

Method: Multicenter, observational and cross-sectional study. Socio-demographic,
clinical and of posologic load (1, 2-4 or > 4 tablets/day), adherence (SMAQ, dispen-
sation recordings (DR) and visual analogical scale), satisfaction (ESART questionnaire)
and QoL (MOS-HIV) variables were gathered. An adherent patient was defined as
the one presenting simultaneously adherence according to SMAQ and DR > 95%.
Results: 328 patients (76% men; 46.0 + 9.2 years) were evaluated. The posology of 1
tablet/day, 2-4 tablets/day and > 4 tablets/day occurred in 29%, 37% and 34% of the
patients, respectively. Although the evaluation performed through the SMAQ question-
naire and the VAS scale independently showed statistically significant differences in
favor of the 1 tablet/day scheme, the percentage (49%) of adherent patients according
to the combined variable did not differ between the groups based on the posologic
load. The satisfaction with ART and QoL were high in the three groups, being the 1
tablet/day scheme the one related with higher satisfaction and lower rate of adverse
effects on fat metabolism. There were no differences in patients’ satisfaction by the
adherence level.

Conclusions: Adherence, satisfaction with ART and QoL of the patients with ART are
high. Although higher in patients taking 1 tablet/day, the satisfaction did not differ
according to the level of adherence and no correlation was observed between satis-
faction with ART and quality of life.
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Introduccion

La supervivencia y la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) de los pacientes infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), ha aumentado conside-
rablemente en los Ultimos anos, debido a la eficacia de los
tratamientos antirretrovirales (TAR). Sin embargo, la falta
de adherencia al TAR se considera uno de los factores prin-
cipales del fracaso terapéutico y aparicién de resistencias
virales'>. Factores como la complejidad de las pautas de
tratamiento, la satisfaccion con el tratamiento, la relacion
paciente-profesionales sanitarios, el consumo activo de
drogas y/o alcohol, las enfermedades mentales, las carac-
teristicas culturales y socioeconémicas, la falta de sequi-
miento y los efectos secundarios, y la edad influyen inde-
pendiente y significativamente en la adherencia de los
pacientes con VIH®'2, Sociedades cientificas como el
Grupo de Estudio del Sida (GESIDA) y de Farmacia Hospi-
talaria (SEFH) en colaboracién con del Plan Nacional sobre
el Sida (SPNS), han desarrollado documentos de consenso
para establecer una estrategia nacional en el abordaje de
la adherencia al TAR"'3. En ellos, se ha definido la adhe-
rencia al tratamiento en pacientes con VIH como «la capa-
cidad del paciente de implicarse correctamente en la elec-
cion, inicio y control del TAR, que permita mantener su
cumplimiento riguroso con el objetivo de conseguir una
adecuada supresion de la replicacion viral».

La valoracion y fomento de la adherencia al TAR es, por
tanto, un factor clave y prioritario en la practica asistencial,
que requiere, la identificacion, en cada uno de los pacien-
tes, de los factores de los cuales depende la adherencia y
la valoracion cuantitativa y cualitativa de la adherencia. Para
ello, es necesario utilizar métodos que puedan ser incluidos
en la préactica clinica habitual y que garanticen suficiente
sensibilidad y especificidad'. La relacion entre adherencia,
satisfaccion con el TAR y preferencias no esta completa-
mente definida, aunque son variables necesariamente
interdependientes' 5. Algunos estudios muestran una
relacion directa entre la satisfaccion y la adherencia al TAR:
son mas adherentes los pacientes més satisfechos'>'%"” . De
forma similar, debe valorarse la relacién existente entre la
satisfaccion con el tratamiento y determinadas dimensio-
nes de , como la funcién fisica y psicolégica'y la relacion
igualmente directa entre y la adherencia al TAR™>1°

El presente estudio es la continuacion del estudio pro-
movido por en el aho 20062%2" en el que se evaluaron las
caracteristicas psicométricas, la validez convergente y la
fiabilidad de de Satisfaccién con el Tratamiento AntiRre-
troviral (ESTAR) y se analizaron las caracteristicas sociode-
mograficas, clinicas y las preferencias de los pacientes
con el TAR, asi como la relaciéon entre la adherencia y la
satisfaccion con el TAR y, en 234 pacientes de 28 hospi-
tales espafoles. Surge como consecuencia de la necesi-
dad de actualizar y adecuar los resultados obtenidos a la
terapéutica actual, que incluye farmacos no disponibles
en ese momento y con mejor perfil posoldgico.

Los objetivos del estudio ARPAS son, ademas de actua-
lizar los resultados del estudio previo, analizar el comporta-
miento de adherencia, satisfaccion y CVRS en funcion del
esquema posoldgico y determinar la influencia de la satis-
faccion del paciente con su TAR sobre la adherencia.

Método

Estudio observacional, transversal y multicéntrico, pro-
movido por de Farmacia Hospitalaria (SEFH) desarrollado
entre abril y octubre de 2011 en el ambito de las unidades
de pacientes externos de los servicios de Farmacia hospita-
laria. La participacién en el estudio fue voluntaria y se ins-
cribieron un total de 39 unidades/servicios de 13 Comuni-
dades Auténomas distintas. El estudio fue aprobado por el
Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Clinico y
Provincial de Barcelona. La inclusiéon de pacientes se realizd
por reclutamiento competitivo hasta alcanzar el minimo de
pacientes evaluables para el objetivo del estudio (fijado en
300 pacientes en base a criterios logisticos, tales como la
capacidad de monitorizacién y recogida de datos, y presu-
puestarios). Para asegurar una distribucion equitativa de los
pacientes en los diferentes esquemas posoldgicos (1 com-
primido o capsula (c)/dia, 2-4 c/dia 'y > 4 c/dia), se facilité a
los investigadores un esquema de reclutamiento en el que
se indicaba la carga posolégica que deberia tener el
paciente para ofrecerle participar en el estudio. Este
esquema se generd aleatoriamente, garantizando que en
cada blogue de 9 pacientes, existieran 3 en cada una de las
categorias de carga posoldgica. Los pacientes incluidos,
mayores de 18 afios, de ambos sexos y diagnosticados por
infeccién VIH debian de estar en tratamiento con medica-
mentos antirretrovirales durante al menos 12 meses y sin
cambios en el esquema de TAR ni en la carga posoldgica
en los 6 meses previos al inicio del estudio. Se considerd
que el paciente presentaba TAR estable cuando existié
modificacion de la presentacion comercial del farmaco,
pero no del principio activo, dosis y forma farmacéutica. La
recogida de informacion se realizé a través de un cuaderno
de recogida de datos electrénico con acceso exclusivo del
investigador principal y omisién de los datos de caracter
personal. Se recogieron variables sociodemograficas (edad,
sexo, nivel de estudios y situacion laboral), clinicas (fecha
de diagndstico de la infeccion por el VIH, co-infecciéon por
virus de la hepatitis B (VHB) y/o C (VHC), ultimo recuento
disponible de linfocitos T CD4 y carga viral plasmatica —
CV—), terapéuticas (fecha de inicio del TAR, régimen tera-
péutico del TAR y de otros tratamientos concomitantes no
antirretrovirales y efectos adversos (EA) relacionados con el
TAR), CVRS (estimada mediante el cuestionario especifico
MOS-HIV, puntuable entre 0 y 100)%? y satisfaccion con el
TAR (mediante la escala de satisfaccién con el tratamiento
antirretroviral, ESTAR, puntuable entre 0 y 60)°. La adhe-
rencia al TAR fue estimada simultdneamente mediante tres
métodos; con la version espafola del cuestionario Simpli-
fied Medication Adherence Questionnaire (SMAQ)?3, con
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los registros de dispensaciéon (RD) y con una Escala Visual
Analdgica (EVA) en la que el paciente autovaloré el grado
de cumplimiento entre 0 (nada adherente) y 100 (total-
mente adherente). Se definié paciente adherente cuando
simultdneamente presentaba adherencia como tal, en el
cuestionario SMAQ y un RD > 95%. EI RD se calcul6 con la
expresion: % de adherencia = (n° unidades galénicas tota-
les consumidas/n® unidades galénicas totales Previstas) x
100, considerando un periodo minimo de 120 dias.

Para todos los analisis de variables se tomd un valor
alpha (o) de 0,05. Se realizé un andlisis descriptivo de
todas las variables incluidas en el estudio, diferenciando a
los pacientes segun el esquema posoldgico (1 c/dia, 2-4
c/dia, > 4 c/dia). Las variables cuantitativas se expresaron
mediante la media, mediana, desviacion estandar y rango
intercuartil. En el caso de las variables cualitativas, se cal-
cularon distribuciones de frecuencias. Se estratificaron las
distintas variables en funcién del esquema posolégico y se
estudiaron las posibles diferencias. En el caso de variables
cuantitativas, se utilizdé un andlisis de varianza (ANOVA) de
un factor o la prueba no paramétrica de Kruskal Wallis, y
en el caso de variables cualitativas, el test de chi cuadrado
de Pearson. Para comprobar si la carga posoldgica vy la
adherencia al tratamiento presentaban influencia en la
satisfaccion con el TAR se realizé un analisis de varianza
(ANOVA) de dos factores independientes. Cuando se hallé

gue en alguno de los factores o en la interaccién habia
efectos significativos se realizaron anélisis de comparacio-
nes multiples mediante el test de Tukey.

Para determinar qué factores sociodemograficos y cli-
nicos pudieran asociarse con la satisfaccion al TAR y la
CVRS, se realiz6 una regresion lineal multivariante. En el
caso de los factores que pudieran influir sobre la proba-
bilidad de que un paciente sea adherente, se realizé una
regresion logistica. En los tres casos se efectudé mediante
un método de introduccion directa incluyendo todas las
variables independientes consideradas.

Resultados

Treintay tres Servicios de Farmacia reclutaron un total de
328 pacientes. La tabla 1 muestra las caracteristicas socio-
demogréficas y clinicas de los pacientes en funcion del
esquema posolégico. El 76,0% fueron varones. La edad
media se situé en 46,0 = 9,2 anos. El tiempo medio desde
el diagndstico de la enfermedad por el VIH hasta la instau-
racion del TAR fue de 9,6 + 7,3 anos. El 45,7% de los
pacientes eran laboralmente activos al inicio del estudio. A
excepcion de la actividad laboral, en ninguna otra de las
variables sociodemograficas y clinicas, se observaron dife-
rencias estadisticamente significativas entre los grupos de
pacientes con diferente carga posolédgica. Dentro de los

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los pacientes

Pacientes con

Pacientes con Pacientes con

1 comprimido/dia ~ 2-4 comprimidos /dia >4 comprimidos/dia Lz P
n 95 121 112 328
Variables sociodemograficas
Género: % hombres 77 73 78 76 0,643

Edad: media de aros (DE) 45,1 (9,4) 47,1 (10,0) 45,6 (8,1) 46,0092 027
Nivel de Estudios: % pacientes
- Sin estudios 74 6.6 6,3 6,7 0,389
— Estudios primarios 30,5 43,8 45,5 40,5
— Estudios secundarios 36,8 32,2 32,1 33,5
— Estudios universitarios 25,3 16,5 16,1 18,9
— Valores perdidos 0 0,8 0 0,3
Actividad Laboral: % pacientes
- Activo no retribuido/ama de casa 6.3 9,9 3,6 6.7 0,016
- Activo/Trabajador por cuenta propia 57,9 40,5 411 45,7
- Parado 17,9 15,7 26,8 20,1
— Pensionista/incapacidad 16,8 28,1 27,7 24,7
- Otros (sin especificar) 1 6 1 2,7
Variables clinicas
Tiempo desde diagnéstico VIH (afos (DE) 8,3(7,3) 10 (7,4) 10,3 (7,2) 9,6 (7,3) 0,125
Linfocitos T CD4 (células-10%/ml). % pacientes
- CD4 <350 15,8 20,7 20,5 19,2 0,429
- >350 CD4 < 500 16,8 15,7 19,6 17,4
- CD4 >500 67,4 63,6 58 62,8
— Valores perdidos 0 0 1,8 0,6
Carga Viral (CV) plasmatica VIH (copias/ml ):
- % pacientes con CV indetectable (< 50 copias /ml) 93,7 84,3 85,7 87,5 0,091
Coinfeccion por virus hepatitis B (VHB):% pacientes 6.3 12,4 10,7 10,1 0,324
Coinfeccion por virus hepatitis C (VHC): % pacientes 27,4 33,1 37,5 32,9 0,303

CV: Carga viral; DE: Desviacion estandar; VIH: Virus Inmunodeficiencia Humana.
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Tabla 2. Caracteristicas del tratamiento antirretroviral

Pacientes con Pacientes con Pacientes con Total
1 comprimido/dia  2-4 comprimidos /dia > 4 comprimidos/dia P
n (%) 95 (29) 121 (37) 112 (34) 328 (100)
Tiempo desde inicio de TAR hasta fin del reclutamiento
de pacientes. Afios (DE) 1,7(1,6) 2,7(2,8) 2,52,1) 2.3(2.3) 0,007
N° de tratamientos concomitantes no antiretrovirales.
Mediana (rango intercuartil) o) 1@ 16) 05@) 0,102
Adherencia al tratamiento
— Pacientes adherentes (%) (SMAQ + RD > 95%) 53,7 46,3 48,2 49,1 0,544
- Pacientes adherentes segtin SMAQ (%) 72,6 56,2 56,3 61,0 0,022
- RD (Media-DE-) 90,6 (40,2) 90,6 (40,6) 90,72 (40,2) 90,6 (40,3) 0,566
— Autovaloracion de la adherencia escala EVA 0-100 971 (4,7) 93,8 (12,6) 94,0 (10,3) 94,8(10,2) 0,035

(puntuacién —DE—)

DE: Desviacion estandar; EVA: Escala visual analogica; TAR: Tratamiento antirretroviral.

Tabla 3. Puntuacion del cuestionario MOS-HIV de calidad de vida (0-100) estratificado segun la carga posoldgica del paciente.

Valores medios (DE)

Pacientes con Pacientes con Pacientes con Total 0
1 comprimido/dia 2-4 comprimidos /dia > 4 comprimidos/dia
n (%) 95 121) 112 328
Subescala Componente fisica (0-40) 37,9(4,3) 37,8 (4) 37,1(4,8) 37,6 (4,4) 0,31
Componente mental (0-60) 55,0 (12,4) 54,0 (9,6) 52,1(11,2) 53,6 (11) 0,14

pacientes con 1 c/dia existié mayor proporcion de pacientes
laboralmente activos (58,0%) que en los grupos con 2-4
c/dia (40,5%)y > 4 /dia (41,1%).

En la tabla 2 se especifican las caracteristicas del TAR.
El 29,0%, 37,0% y 34,0% de los pacientes presentaron
un régimen de tratamiento de 1 c/dia, 2-4 c/diay > 4
c/dia, respectivamente. Existieron diferencias significati-
vas en la duracién del TAR entre los distintos grupos. Se
observo, que los esquemas posoldgicos de 1 c¢/dia se ins-
tauraron mas recientemente que los de 2-4 c¢/diay > 4 ¢/
dia (1,7 £ 1,6 afos frente a 2,7 = 2,8 afos (p = 0,008) y
2,5+ 2,1 (p = 0,040) respectivamente).

El 49,1% de los pacientes se consideraron adherentes
al tratamiento segun la variable principal combinada
(simultdneamente adherentes seguin SMAQ y RD > 95%)).
Atendiendo exclusivamente al cuestionario SMAQ, se
observaron diferencias estadisticamente significativas en
el porcentaje de pacientes adherentes; mayor en el grupo
con 1 c/dia (72,6%) que en los que tomaban entre 2-4
c/dia (56,2%, p = 0,019) 0 > 4 /dia (56,3%, p = 0,029).
Con los RD se obtuvo un valor medio de adherencia de
91 + 40% sin diferencias significativas entre los grupos
segun el esquema de administracion. Con la EVA, los
pacientes con 1 ¢/dia mostraron un valor medio de adhe-
rencia de 97,1 + 4,7 y los pacientes con 2-4 c/diay > 4
c/dia unvalor de 93,8 + 12,6 y 94,0 + 10,3 observandose
diferencias estadisticamente significativas entre pacientes
con 1 /diay con 2-4 c/dia (p = 0,044).

En referencia a la CVRS, los valores absolutos del cues-
tionario MOS-HIV permiten inferir una muy aceptable
calidad de vida (CV) en todos los pacientes. No se obser-
varon diferencias estadisticamente significativas en nin-
guno de los dos componentes de la escala entre los gru-
pos de pacientes (Tabla 3).

Respecto a la satisfaccion con el TAR, la puntuacion
total obtenida en la ESTAR muestra una satisfaccion glo-
bal elevada en todos los casos. Considerando las tomas
diarias, la puntuacion media fue significativamente
mayor en las dos subescalas (satisfaccion con el estilo de
vida y satisfaccion clinica) para los pacientes con 1 c/dia
que para el resto de pacientes (Tabla 4).

El estudio de la satisfaccién en funciéon del esquema
posolégico y la adherencia se muestra en la figura 1. No se
observaron diferencias en la satisfaccion de los pacientes
fueran o no adherentes, por lo que no parece que mayor
satisfaccion con el TAR se relacione con mayor adherencia.

El 38% de los pacientes refirié algun EA relacionado con
el TAR. Los efectos mas prevalentes fueron la hipercoleste-
rolemia, los cambios en la distribucién de la grasa corporal
y la fatiga. Los pacientes con 1 c/dia, presentaron menores
efectos metabolicos como hipercolesterolemia y cambios
en la figura, que el resto de pacientes (Tabla 5).

La tabla 6 y la figura 2 presentan simultdneamente el
resultado de los analisis multivariante. Por una parte el
analisis de regresion logistica de la variable dependiente
“adherencia”, entendida como paciente adherente o no
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Tabla 4. Puntuaciones de la ESTAR (0-60) estratificada en funcién de la carga posoldgica. Valores medios (DE)

Pacientes con

Pacientes con

Pacientes con

1 comprimido/dia ~ 2-4 comprimidos /dia > 4 comprimidos/dia Total P
n (%) 95 121) 112 328
Subescala  Satisfaccion clinica general (0-30) 27,3 (3,6) 26,2 (4,1) 25,3 (4,3) 26,2 (4,1)  <0,001
Satisfaccion con el estilo de vida (0-30) 21,8(2,4) 20,7 (3,5) 19,6 (3,8) 20,7 (3,4)  <0,001
Satisfaccion global con el tratamiento (0-60) 54,6 (6,0) 52,1(7.2) 50,0 (8,0) 52,1(74)  <0,001
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Tabla 5. Efectos adversos relacionados con el tratamiento antirretroviral

Pacientes con Pacientes con Pacientes con

Efecto adverso 1 comprimido/dia ~ 2-4 comprimidos /dia >4 comprimidos/dia 32.;0(? (|)0) p-valor
95 (29) 12137) 112 (34)
:gf;gg’('fvs;féfe'irE'aaS;'lzg)rememo de colesterol 5(5,3) 22(182) 17(15,2) 40134 0017
Alteraciones en la distribucion grasa corporal 5(5,3) 19(15,7) 15(13,4) 39(11,9) 0,052
Temblores en manos, piernas y pies 1(1,1) 5(4,1) 6 (5,4) 12 (3,7) 0,244
Fatiga 6(6,3) 17 (14,0) 17(15,2) 40(12,2) 0,112
Diarrea 5(5,3) 12(9,9) 15(13,4) 32(9,8) 0,145
Alteraciones estomacales, dolor, nauseas 6(6,3) 7(5,8) 15(13,4) 28 (8,5) 0,076
Dolor de cabeza 4(4,2) 11(9,1) 12(10,7) 27 (8,2) 0,216
Erupciones 2(22,1) 8(6,6) 6 (5,4) 16 (4,9) 0,299
Hipersensibilidad 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 1(0,3) 0,380
Otros 15 (15,8) 15(12,4) 10(8,9) 40(12,2) 0,322

0,99-1,05). La edad y la aparicion de EA se asociaron sig-
nificativamente con la satisfaccion al TAR; una mayor
edad se asocié con una mayor puntuacién en la ESTAR,
mientras que una mayor incidencia de EA se relacionaba
con puntuaciones menores en la escala.

adherente y, por otra, las regresiones lineales de las pun-
tuaciones de la ESTAR y el MOS-HIV, como variables
dependientes, y el resto de variables independientes
estudiadas. La Unica variable asociada con la probabili-
dad de ser adherente fue la edad (OR = 1,02; IC 95%
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Tabla 6. Factores sociodemograficos y clinicos con influencia significativa sobre la satisfaccion y sobre la calidad de vida

Satisfaccion
(ESTAR)
(Regresion lineal)

Calidad de vida
(MOS-HIV)
(componente mental)
(Regresion lineal)

Calidad de vida
(MOS-HIV)
(componente fisico)
(Regresion lineal)

ficien ficien ficien

esondarzaces P cqandariados P esandarzaces P
Sexo - - 0,13 0,017 - -
Estudios primarios - - 0,21 0,03 - -
Situacion laboral: activo no retribuido/ama de casa - - 0,16 0,006 - -
Situacion laboral: activo/trabajador por cuenta propia/asalariado - - 0,24 0,001 - -
Edad 0,14 0,019 - - - -
Pastillas otros tratamientos concomitantes - - -0,24 < 0,01 -0,13 0,031
Satisfaccion con el tratamiento - - 0,23 < 0,001 0,21 < 0,001
Posologia 0,21 < 0,001 - - - -
Efectos adversos 0,156 0,015 -0,22 0,001 -0,15 0,01

Categorias de referencia: carga posologica: 1 comprimido; sexo: mujer; estudios: sin estudios; situacién laboral: parado; nivel CD4: < 350 linfocitos

Odds ratio
Carga posoldgica: 2-4 comprimidos = 1,37(0,75-2,52)
Carga posoldgica: 5 0 mas comprimidos —a 0,89(0,51-1,55)
Satisfaccion con el tratamiento n 0,99 (0,95-1,02)
Sexo . 0 99( 54-1,80)
Estudios primarios : . 11(0,67-6,65)
Estudios secundarios — . 0 82(0,41-1,66)
Estudios universitarios — e 0,85(0,43-1,65)
Situacion laboral: Pensionista/incapacidad — = 0,37 (0,08-1,80)
Situacion laboral: Activo no retribuido/Ama de casa » 0,62 (0,13-2,94)
Situacion laboral: Activo/Cuenta propia/Asalariado —m 0,30 (0,05-1,78)
Situacion laboral: Otra . 0,38 (0,08-1,74)
Edad ] 02 (0,99-1,05)
350-500 linfocitos CD4 ! " 41(0,76-2,63)
> 500 linfocitos CD4 1 = 2,10 (1,12-3,96)
Carga viral : » 1,46 (0,71-3,00)
Co-infeccion hepatitis B 1,02 (0,46-2,24)
Co-infeccion hepatitis C — . 1,05(0,62-1,78)
Pastillas otros tratamientos concomitantes Hm 1,06 (0,94-1,18)
Efectos adversos Im 0,92 (0,78-1,08)
0 1 2 3 4 5 6 7
Las variables significativas (p < 0,05) no incluyen el valor 1 dentro del intervalo de confianza.

Figura 2. Influencia de los factores sociodemogréficos y clinicos sobre la adherencia al tratamiento.

El género, el nivel educativo, la situacién laboral activa,
el tratamiento concomitante y los EA, se asociaron signi-
ficativamente con la dimensién mental del MOS-HIV. Los
pacientes varones, con mayor nivel educativo, laboral-
mente activos, con menos tratamientos concomitantes
no antirretrovirales y con menor nimero de EA presenta-
ron puntuaciones mayores en la dimensién mental del

cuestionario y, por tanto, mayor bienestar psicolégico.
Por el contrario, la puntuaciéon en la componente fisica
del cuestionario tan solo mostrd asociacion significativa
con el numero de tratamientos concomitantes y la pre-
sencia de EA, de forma que los pacientes con mayor
numero de farmacos concomitantes y EA presentaron
una puntuacién menor en esta dimension.
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Discusion

Actualmente, los esquemas de TAR combinan una alta
efectividad y seguridad con la comodidad en la administra-
cién, tanto en frecuencia como en nimero de formas far-
macéuticas. A priori, cabe pensar que estas mejoras incre-
menten la satisfaccion y la adherencia al TAR, permitiendo
el adecuado control clinico de la infeccion y la mejora de la
CVRS. Estos puntos han sido demostrados en anteriores
estudios'?3. No obstante, los notables cambios introduci-
dos desde 2007 en el arsenal terapéutico para el control de
la infeccion por el VIH determinan que actualmente la
adherencia y satisfaccién con el TAR no son necesaria-
mente comparables con la observada hace algunos afios,
hecho que justifica la actualizacion del estudio ARPAS.

La muestra del estudio aseguré que el perfil de los par-
ticipantes fuera representativo del paciente infectado por
el VIH con TAR en Espana (edad superior a los 40 afios,
mayoria de varones, esquemas posoldgicos balanceados,
con predominio ligero de las pautas con 2-4 c/dia y con
buen control viroldgico e inmunolégico en la mayoria de
los casos). En el presente estudio, cerca del 88% de los
pacientes presentan CV indetectable, y un 63% linfocitos
CD4 > 500 céls/mcl sumado a un 17% de los pacientes
con CD4 entre 350 y 500 céls/mcl. En comparacién con
el ARPAS desarrollado en 2006, el control virologico e
inmunolégico actual es muy superior al obtenido previa-
mente (40% con CV indetectable y 68% pacientes con
CD4 > 350 céls/mcl)?' fundamentalmente por la mejora
de la eficacia de los farmacos antirretrovirales.

Debido a la mas reciente comercializaciéon de medica-
mentos combinados en dosis fijas, el tiempo o persistencia
de los esquemas en el momento del estudio fue menor
para los pacientes con 1 ¢/dia. Un hallazgo en consonancia
con los resultados de otros estudios, es la diferencia exis-
tente entre los distintos métodos de estimacion de la adhe-
rencia, destacando los valores excesivamente elevados de
pacientes adherentes de acuerdo con los RD y la autovalo-
racion con la escala EVA (incluso introduciendo puntos de
corte muy selectivos, > 95%) respecto del porcentaje de
pacientes adherentes identificados mediante el SMAQ'2".
Por esta discrepancia, se recomienda utilizar medidas com-
binadas, de manera que el porcentaje de pacientes adhe-
rentes obtenido en nuestro estudio (49%) mediante la
combinacion de RD,.,, + SMAQ, es comparable a la esti-
mada en otros estudios'®2?425, Es interesante constatar
gue no existen diferencias significativas en los pacientes
adherentes segun el esquema posoldgico, de manera que,
a diferencia de otros estudios, el nimero y la frecuencia de
tomas no modifica la adherencia. Una posible explicacion
es el hecho de que los TAR actuales, incluso los que requie-
ren > 4 c/dia, en muchos casos permiten una administra-
ciéon Unica diaria, no presentan requerimientos en relacion
a la toma con alimentos ni presentan EA que justifiquen
una peor toma que los regimenes mas sencillos. No obs-
tante, en el grupo de pacientes con 1 c/dia, el porcentaje

de pacientes adherentes medidos Unicamente con el
SMAQ o con la EVA es superior al del resto de grupos.

A partir de los resultados obtenidos, se puede afirmar
gue el paciente en TAR activo actualmente presenta una
elevada satisfaccion con su terapia y una 6ptima CVRS,
congruente con el elevado grado de control clinico, aun-
gue no se ha demostrado correlacion entre satisfaccion y
CVRS. A diferencia del estudio desarrollado en 2006, en
el que se observd que la satisfaccion es superior en
pacientes adherentes, en la actualidad la satisfaccion no
se asocid con la adherencia. Estos hallazgos se explican
por la alta satisfaccién y CVRS de los pacientes, préxima
al techo de las escalas de medida, que implica falta de
sensibilidad ante los cambios en otras variables como la
adherencia. Esta tendencia se observa en el analisis mul-
tivariante en el que existen pocas variables que puedan
asociarse con la adherencia, la satisfaccion y la CVRS. Se
puede decir, por tanto, que estas tres variables van
camino de convertirse en variables «independientes».

Del analisis multivariante se deduce que la edad se
asocié con una mayor adherencia y satisfaccién, los EA
con una menor satisfaccion y CVRS, un mayor nimero de
medicamentos concomitantes se asocié con menor
CVRS, y el género masculino, la actividad laboral y el nivel
educativo se asociaron con una mayor CVRS. El hecho de
gue los pacientes sean cada vez mas longevos y presen-
ten tratamientos mejor tolerados puede explicar la ele-
vada satisfaccion con el TAR.

Este estudio presenta como limitacion el que solo se
haya analizado la adherencia, satisfaccion y CV de los
pacientes, evaluando exclusivamente la terapia antirre-
troviral. El estudio de la terapéutica completa de los
pacientes, en aras de integrar la atencion farmacéutica
en un entorno de continuidad asistencial es muy intere-
sante y prioritario en los planes estratégicos profesionales
del farmacéutico de hospital. Este aspecto no pudo lle-
varse a cabo por no existir una homogeneidad de acceso
a los datos farmacoterapéuticos completos de los pacien-
tes en los diferentes centros hospitalarios participantes.
La adherencia a la terapia no antirretroviral es menor
conforme aumenta el numero de farmacos que el
paciente toma?®. Este hecho se produce fundamental-
mente cuando existe pluripatologia y polimedicacion,
aspecto muy frecuente en la infeccion por el VIH, funda-
mentalmente en los pacientes con mas de 50 afios?’. Sin
embargo, la edad media de la poblacién evaluada nos
permite confirmar que los datos presentados hacen refe-
rencia al status general de la poblacién analizada y no
especificamente al andlisis parcelado de su TAR.

Como linea de investigacion futura cabe plantearse
como influye el TAR en la valoracién de la adherencia a
toda la terapia prescrita y a la satisfaccién y CV general
de la poblacién atendida, especialmente a la comparativa
de la poblaciéon con edad superior e inferior a 50 afnos.

En conclusién, respecto de la carga posolégica, los
esquemas administrados como un Unico comprimido dia-
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rio parecen no aportar ventajas aparentes respecto de la
CVRS o la adherencia cuando se estima mediante méto-
dos combinados, aunque se relacionan con un mayor
porcentaje de pacientes adherentes de acuerdo con el
cuestionario SMAQ y con mayor satisfacciéon y menores
efectos adversos metabdlicos. En lineas generales, la
adherencia, la satisfaccion al TAR y la CV de los pacientes
con TAR es alta. La satisfaccion no difiere en funcion de
la adherencia y no se observé correlacion entre satisfac-
cion con el TARy CV.
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Addendum

Grupo investigadores del estudio ARPAS

Investigadores principales: Anton Torres, Rosa (Hospital
General Universitario de Elche, Alicante, Espafia); Alonso
Herreros, José Marfa (Hospital General Universitario Reina
Sofia, Murcia, Espafa) ; Calabuig Martinez, Paloma (Hospi-
tal Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda, Madrid,
Espana); Calleja Hernandez, Miguel Angel (Hospital Univer-
sitario Virgen de las Nieves, Granada, Espafa); Callejon
Callejon, Gador (Hospital Universitario Nuestra Sefiora de
la Candelaria, Santa Cruz de Tenerife, Espana); Capilla
Montés, Cristina (Hospital del Sureste, Madrid, Espafa),
Castro Granell, Vanessa (Hospital Marina Baixa, Alicante,
Espana); Esteban Alba, Concepcion (Hospital Infanta Leo-
nor, Madrid, Espafa); Faus Soler, Marfa Teresa (Hospital
Lluis Alcanyis, Valencia, Espafa); Fernandez-Pacheco Garcia
Valdecasas, Maria (Hospital Universitario Principe de Astu-
rias, Madrid, Espafa); Garcia del Busto Enguer, Natalia
(Hospital Universitario de la Ribera, Valencia, Espafia); Gar-
cia Yubero, Cristina (Hospital Infanta Sofia, Madrid,
Espafia), Goikolea Ugarte, Francisco Javier (Hospital de
Basurto, Bilbao, Espafia); Gdmez Germa, Pilar (Hospital de
Especialidades de Jerez de la Frontera, Cadiz, Espafia); lba-
rra Barrueta, M? Olatz (Hospital Universitario Galdakao-
Usansolo, Vizcaya, Espafa); lllaro Uranga, Aitziber (Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla, Santander, Espafa);
Jiménez Nacle, Inmaculada (Hospital Carlos lll, Madrid,
Espafia); Martinez Garcia, M? Dolores (Hospital Santiago
Apdstol, Vitoria, Espafia); Martinez Sanchez, Blanca (Hos-
pital Universitario Josep Trueta, Girona, Espana); Martinez

Sesmero, José Manuel (Hospital Virgen de la Salud, Toledo,
Espaia); Medina Comas, Raquel (Hospital Infanta Cristina,
Badajoz, Espaina); Minguez Cabeza, Ana Cristina (Hospital
Universitario de Araba-Sede Txagorritxu, Vitoria, Espafia);
Moriel Sanchez, M? del Carmen (Hospital Universitario de
Moéstoles); Moya Carmona, Isabel (Hospital Universitario
Virgen de la Victoria, Malaga, Espana), Nacle Lépez, Inma-
culada (Hospital San Juan de la Cruz, Jaén, Espana); Nava-
rro Aznarez, Herminia (Hospital Universitario Miguel Ser-
vet); Noguerol Cal, Marfa (Hospital del Bierzo, Leon,
Espana); Ortega Valin, Luis (Complejo Asistencial de Ledn);
Plaza Aniorte, Joaquin (Hospital Universitario Morales
Meseguer, Murcia, Espafa); Prada Lobato, Jesus Maria
(Hospital Universitario Rio Hortega, Valladolid, Espafa);
Rosado Maria, Carmen (Hospital Universitario Central de
Asturias, Oviedo, Espafna), Sanmartin Fenollera, Patricia
(Hospital Universitario Fundacion de Alcorcon, Madrid,
Espafia); Serrano Lépez de las Hazas, Joaquin Ignacio (Hos-
pital de Son Llatzer, Palma de Mallorca, Espafa); Taléns
Bolds, Amparo (Hospital Universitario de San Juan, Ali-
cante, Espafa); Teresa Ortiz, M? Teresa (Hospital de Torre-
vieja, Alicante, Espafa). Investigadores colaboradores:
Andia Ander (Hospital Santiago Apostol, Vitoria, Espana);
Barro Juan Pablo (Hospital Infanta Sofia, Madrid, Espafa);
Bujaldén Nuria (Hospital Universitario de San Juan, Ali-
cante, Espafa); Cruz Teresa (Hospital del Sureste, Madrid,
Espafa); De Andrés Susana (Hospital Carlos Ill, Madrid,
Espana); Diaz Pilar (Hospital Universitario Nuestra Sefiora
de la Candelaria, Santa Cruz de Tenerife, Espafa); Escobar
Ismael (Hospital Infanta Leonor, Madrid, Espafna); Fernan-
dez Elena (Hospital de Basurto, Bilbao, Espafa) Ferrit
Monica (Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Gra-
nada, Espafa);Franco Juan José (Hospital General Universi-
tario Reina Soffa, Murcia, Espafa); Garcia Sergio (Hospital
Lluis Alcanyis, Valencia, Espafna); Martin Susana (Hospital
Infanta Cristina, Badajoz, Espafa); Martinez Carlos (Hospi-
tal Universitario de Araba-Sede Txagorritxu, Vitoria,
Espana); Mora Oihana (Hospital Universitario Galdakao-
Usansolo, Vizcaya, Espafa); Navarro Andrés (Hospital
General Universitario de Elche, Alicante, Espafa); Ormaza-
bal Ifigo (Hospital Universitario Fundacién de Alcorcon);
Pelufo Ana (Hospital Lluis Alcanyis, Valencia, Espafa); Pérez
Diana (Hospital Universitario Principe de Asturias, Madrid,
Espafa); Quintana Belén (Hospital Universitario de la
Ribera, Valencia, Espafia); Raga Amparo (Hospital Marina
Baixa, Alicante, Espafa); Sastre Alejandro (Hospital Univer-
sitario Central de Asturias, Oviedo, Espana),Vazquez
Susana (Hospital del Bierzo, Ledn, Espana); Iglesias Ana
(Hospital del Sureste, Madrid, Espafia); Aparicio Laura (Hos-
pital Universitario Rio Hortega, Valladolid, Espafia); de la
Nogal Blanca (Hospital del Bierzo, Ledn, Espafna); Espla Sara
(Hospital Universitario San Juan, Alicante, Espafa), Garcia
Belén (Hospital Infanta Sofia, Madrid, Espafa); Gemio
Pedro (Hospital Infanta Cristina, Badajoz, Espafa); Guisa-
sola Lorena (Hospital Universitario de Araba-Sede Txago-
rritxu, Vitoria, Espafa); Ibarra Eguzkifie (Hospital Universi-
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tario Galdakao-Usansolo, Vizcaya, Espafa); Llorens Janire
(Hospital de Basurto, Bilbao, Espafia); Puerta Elena (Hospital
Universitario Virgen de las Nieves, Granada, Espafa); Ren-
tero Lorena (Hospital General Universitario Reina Sofia,
Murcia, Espafa); Toro Piedad (Hospital Universitario Funda-
cion Alcorcon, Madrid, Espana); Triano Irene (Hospital
General Universitario de Elche, Alicante, Espafa); Canoura
Luis (Hospital Universitario Rio Hortega, Valladolid, Espafia);
Lépez Beatriz (Hospital Universitario Fundacion Alcorcén,
Madrid, Espafia); Lépez de Torre Amaia (Hospital Universi-
tario Galdakao-Usansolo, Vizcaya, Espafia); Camaron lodia
(Hospital Universitario de Araba-Sede Txagorritxu, Vitoria,
Espana); Llorente Jesus (Hospital Infanta Sofia, Madrid,
Espafa), Loizaga Irune (Hospital de Basurto, Bilbao,
Espana); Madrid Adela (Hospital Universitario Virgen de las
Nieves, Granada, Espafa); Martinez Alicia (Hospital Infanta
Soffa, Madrid, Espana); Morante Maria (Hospital General
Universitario de Elche); Pérez Zurifie (Hospital de Basurto,
Bilbao, Espafa); Ruiz Sara (Hospital Universitario San Juan,
Alicante, Espaiia).
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