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Objetivo: Valorar el cumplimiento terapéutico con lansoprazol comprimidos bucodispersables en
pacientes tratados por especialistas en traumatologia.
Material y método: Estudio observacional, transversal. Participaron 370 especialistas en traumatologia que
incluyeron a pacientes con un minimo de 18 afios. Los aspectos logisticos del estudio fueron financiados
por Laboratorios Almirall, S.A., los investigadores y pacientes no percibieron compensacion alguna por su
participaciéon en el estudio. La valoracion subjetiva del cumplimiento con lansoprazol comprimidos
bucodispersables se realizd mediante el test de Haynes Sackett. La aceptabilidad del tratamiento,
considerada como la valoracion general del paciente tras evaluar las caracteristicas organolépticas y
propiedades de uso, y su preferencia con respecto a tratamientos previos, se evalu6 mediante un
cuestionario ad hoc, autoaplicado, de 15 items con una escala tipo Likert con 2-5 posibles respuestas, que
los pacientes cumplimentaron en una Gnica ocasion.
Resultados: Fueron valorables 1.085 pacientes, con una media+desviacion estindar de edad de
56,09+ 13,8 afios; un 56,77% eran mujeres. La media de tiempo en tratamiento fue 51,24+ 38,8 dias. El
94,74% de los pacientes cumplieron con el tratamiento. El grado medio de cumplimiento fue 94,5+12,12. El
91,09% de los pacientes calific6 el tratamiento como «muy aceptable/aceptable». No hubo diferencias
significativas en el porcentaje de pacientes cumplidores segln las variables demograficas y clinicas. El
grado o porcentaje de cumplimiento fue significativamente mejor entre los pacientes sin enfermedades y
tratamientos concomitantes y sin dificultad en la toma de comprimidos. Para 1 (0,09%) paciente se notifico
una reaccion adversa no grave.
Conclusiones: El cumplimiento con lansoprazol comprimidos bucodispersables fue muy elevado. Los
pacientes valoraron que la formulacién bucodispersable de lansoprazol les ayudaba a cumplir mejor con el
tratamiento y lo prefirieron al que recibian previamente. La tolerabilidad fue excelente.
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A study on the subjective compliance and acceptance of oral lanzoprazole in
traumatology. The ECOFT-TR Study

ABSTRACT

Keywords:

Lansoprazole

Orally disintegrating tablets
Acceptability

Subjetive compliance

* Autor para correspondencia.

Objective: To assess compliance with oral lansoprazole disintegrating tablets (LODT) in patients treated by
traumatology specialists.

Material and method: A multicenter, observational, cross-sectional study involving 370 traumatology
specialists and patients aged 18 or more. Study logistics were sponsored by Almirall Laboratories, S.A.;
neither investigators nor patients received any economic compensation for their participation. Patient
subjective compliance with LODT was assessed with the Haynes Sackett test. Acceptability was based on
patients’ global assessments of the drug’s organoleptic characteristics and properties of use, and
preferences regarding previous treatments, recorded by means of a self-administered 15-item ad hoc
questionnaire with a 2-5-point Likert-type scale, that patients fulfilled once.

Results: One thousand and eighty five patients were evaluable for the main endpoint. Mean age was
56.09+13.8 years; 56.77% were women. Mean treatment duration was 51.24+38.8 days. 94.74% of the
patients complied with the treatment. Mean percentage of compliance was 94.5+12.12; 91.09% of patients
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rated the treatment as «acceptable or highly acceptable». No significant differences were observed between
compliant and non-compliant patients in terms of demographic or clinical variables. Mean percentage of
compliance was significantly higher among patients without concomitant illness or treatment and without
difficulties in taking tablets. One non-serious adverse reaction was reported in one (0.09%) patient.

Conclusions: Compliance with lansoprazole orally disintegrating tablets was high. Patients reported that
this formulation improved their compliance and that they preferred LODT to previous medication.

Tolerability was excellent.

© 2008 Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

El lansoprazol es un potente inhibidor de la bomba de protones
(IBP) cuyo mecanismo de accién es la inhibicién especifica de la
fase final de la secrecién acida en la célula parietal gastrica,
independientemente del tipo de estimulacion que haya producido
el aumento de la secrecion (histaminérgica, colinérgica o
gastrinérgica)'. De los numerosos IBP comercializados actualmen-
te, el lansoprazol es el que posee una mayor biodisponibilidad
(80-90%) tras la primera dosis; produce una inhibicién de la
secrecion acida gastrica de forma rapida y eficaz, y consigue un
rapido alivio de la sintomatologia®. El lansoprazol ha demostrado
ser efectivo y bien tolerado para la prevencion de la Glcera gastrica
inducida por los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y en el
tratamiento de las tGlceras gastricas en relacion con AINE en
pacientes que requieran mantener el tratamiento de forma
continuada®.

El incumplimiento del tratamiento farmacologico oscila entre
el 7 y el 65% segin los diferentes farmacos y las diferentes
enfermedades, y ocasiona una falta de control de éstas. El
incumplimiento se incrementa en el caso de las enfermedades
cronicas, lo que comporta una mayor morbimortalidad®. Se ha
comprobado que en pacientes con tratamientos créonicos hay un
riesgo mas elevado de que el cumplimiento con el tratamiento
disminuya con el tiempo®. Respecto al tratamiento con lanso-
prazol, a pesar de que las capsulas son ampliamente aceptadas por
los pacientes®, el seguimiento de la pauta prescrita puede verse
afectado en pacientes geriatricos y pediatricos, asi como en los
pacientes con problemas de deglucion o sencillamente porque al
encontrarse fuera de su domicilio tengan dificultades para
disponer de liquidos”®.

Las caracteristicas del farmaco, tales como el tamafio de los
comprimidos, la textura, la forma y el sabor, se han sefialado como
los aspectos que generan mas quejas por parte de los pacientes’.
Posteriores trabajos sobre aceptabilidad de formas orales de
diferentes tratamientos han confirmado estas observaciones® 13,
Por lo tanto, se ha demostrado que la aceptabilidad de un
tratamiento oral, basada en la valoracion positiva por el paciente
de sus caracteristicas gustativas, tamaifio, textura, apariencia y
facilidad para tragar, determina la preferencia por una forma de
administracién u otra® 'y, en consecuencia, implica el aumento
de la adherencia a la terapia farmacologica y la mejoria
clinica®™ ",

Las nuevas formulaciones bucodispersables de los farmacos
ofrecen una ventaja sustancial respecto a las capsulas, ya que dada
su mayor facilidad en la administracién, pueden potenciar el
cumplimiento de la terapia pautada’. Un ejemplo de ello es la
mirtazapina, farmaco antidepresivo, cuya forma de administra-
cion bucodispersable fue preferida por un 38% de los pacientes
frente a un 12% que preferian el tratamiento en capsulas®.

Dada la relevancia de este aspecto y teniendo en cuenta la
bioequivalencia en términos de eficacia y seguridad del lanso-
prazol comprimidos bucodispersables'®, el presente estudio tuvo
como objetivos valorar el cumplimiento subjetivo del tratamiento
con lansoprazol comprimidos bucodispersables en la practica
clinica habitual en el ambito de la traumatologia, especialidad con

amplio uso de este tipo de tratamientos, y comprobar si dicho
cumplimiento estaba relacionado con la aceptabilidad del farmaco
por parte de los pacientes.

Material y método

Se disefi6 un estudio, tras autorizacion, observacional, trans-
versal y multicéntrico, realizado en las condiciones de practica
clinica habitual de los investigadores, especialistas en traumato-
logia. Los aspectos logisticos del estudio fueron financiados por
Laboratorios Almirall; los investigadores y pacientes no percibie-
ron compensacion alguna por su participacion en el estudio.

Se incluy6 a pacientes con una edad minima de 18 afios, a
quienes se habia prescrito lansoprazol comprimidos bucodisper-
sables seglin practica clinica habitual para la prevenciéon de
Glceras gastricas en relacion con el consumo de AINE, como
minimo, 28 dias antes de la inclusion en el estudio. Se excluyo a
los pacientes con alteraciones perceptivas del gusto y el olfato,
insuficiencia renal severa (aclaramiento de creatinina<30ml/
min) y/o incapacidad para comprender y cumplimentar el
cuestionario del estudio, y las pacientes embarazadas o que
estuvieran en periodo de lactancia.

El calculo inicial del tamafio muestral necesario se efectud
partiendo de la hipétesis de maxima indeterminacion, segin la
cual se estimaba una prevalencia del 50% de pacientes cumplido-
res, con un intervalo de confianza del 95%, una precision
aproximada maxima del 2,8% y estimando un 20% aproximada-
mente de pérdidas de pacientes por omisién o error de respuesta.
Bajo estos supuestos, a priori se determindé como necesaria la
participacion de aproximadamente 1.500 pacientes para poder
disponer de 1.225 pacientes validos. Finalmente, de los 1.111
pacientes reclutados, 1.085 fueron valorables, por lo que se
dispuso de una precision aproximada del 3%. Por lo tanto, el
namero de pacientes incluidos result6 suficiente para garantizar
la validez de los datos. Los calculos se efectuaron con la ayuda del
paquete PASS 2002%°.

La variable principal fue el cumplimiento con el tratamiento,
que se valor6 mediante el test de cumplimiento autocomunicado
de Haynes Sackett?!?2, que consta de dos partes (fig. 1). En primer
lugar, se plantea al paciente si tiene dificultad para tomar
comprimidos de forma general. Para ello, se le explica, de forma
amable, la dificultad que tienen los pacientes en tomar la
medicacion; se introduce la siguiente frase: «La mayoria de los
pacientes tienen dificultades en tomar todos sus comprimidos». A
continuacion, se le pregunta «¢Tiene usted dificultad en tomar los
suyos?». En segundo lugar, se interroga al paciente sobre los
comprimidos tomados en el Gltimo mes con la siguiente pregunta:
«En los ultimos 28 dias, ¢cudntos comprimidos de Opiren® Flas
cree usted que ha dejado de tomar?». En funcion de ello, se calcula
el porcentaje de cumplimiento (PC), en una escala de 0 a 100,
segln la formula: PC = nimero total de comprimidos presumi-
blemente consumidos/nimero total de comprimidos que debia
haber consumido.

Se consider6 cumplidores a los pacientes que manifestaron
haber tomado mas de un 80% de la medicacion en las Gltimas 4
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Test de Haynes Sackett

No dificultad Dificultad
Recuento Recuento

de comprimidos de comprimidos

Cumplidor
> 80%

No cumplidor
<6=80%

Cumplidor
> 80%

No cumplidor
<6=80%

Figura 1. Algoritmo del test de Haynes Sackett para la evaluacion del cumpli-
miento.

semanas, segln las preguntas correspondientes del test de Haynes
Sackett.

Para garantizar la homogeneidad de la entrevista, se incluyeron
las preguntas e instrucciones en el cuaderno de recogida de datos
y se indico a los investigadores que debian seguir exactamente lo
especificado.

Como variables secundarias se valoraron la aceptabilidad y la
preferencia de los pacientes del tratamiento con lansoprazol
comprimidos bucodispersables respecto a tratamientos previos.
Para ello se disefi6 un cuestionario ad hoc, autoaplicado, de 15
items con una escala tipo Likert de entre 2 y 5 opciones de
respuesta, que los pacientes cumplimentaron en una uUnica
ocasion. La valoracion de los pacientes acerca del grado de
aceptabilidad del tratamiento con lansoprazol comprimidos
bucodispersables se realizd tras la valoracion de las distintas
caracteristicas organolépticas (tamarfio, sabor, intensidad del
sabor, sensacion de arenilla, velocidad de disolucion) y propieda-
des de uso del farmaco (facilidad y comodidad en la toma de los
comprimidos). El cuestionario ademas incluy6 la percepcion de
los pacientes acerca de si este farmaco les ayudaba a cumplir
mejor con el tratamiento, asi como su posible preferencia respecto
a tratamientos previos. Los pacientes cumplimentaron el cuestio-
nario sin la intervencion del investigador.

Finalmente, la tolerabilidad se evalu6 mediante el registro por
la notificacién espontanea de la sospecha de reacciones adversas
relacionadas con la toma de la formulaciéon bucodispersable de
lansoprazol.

Todas las encuestas se revisaron individualmente y se
introdujeron los datos en una base de datos creada para tal fin y
dotada de margenes de seguridad y normas de coherencia interna,
tras lo cual se revisaron los casos que presentaron valores
andémalos o incoherentes. Para garantizar la fiabilidad de los datos
se realizo una validacion antes y otra después de la entrada de
datos mediante un plan de gestion de datos en el que se
especificaron a priori los filtros y validaciones a realizar.

El analisis estadistico se efectu6 con el soporte del paquete
SPSS version 12.0.1. Para el analisis descriptivo de las caracteris-
ticas demograficas y clinicas de los pacientes y de su tratamiento,
asi como de la distribucion de respuesta para las distintas
caracteristicas organolépticas y propiedades de uso de lansoprazol
comprimidos bucodispersables, se estim6 la media, la desviacion
estandar y el intervalo para las variables cuantitativas, y la
frecuencia, el porcentaje para las variables cualitativas. Para el
analisis de la variable principal del estudio, el cumplimiento
terapéutico, se estim6 ademas el intervalo de confianza del 95%
(IC 95%), y se analizd su relacion con el sexo, la edad, las
enfermedades y los tratamientos concomitantes y la percepcion

de dificultad de los pacientes en la toma de comprimidos,
mediante la prueba de la x>

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica del Centro Médico Teknon de Barcelona. Todos los
pacientes otorgaron su consentimiento informado por escrito,
antes de su inclusion, de acuerdo con las convenciones de
Helsinki.

Resultados

Participaron 370 especialistas de traumatologia que reclutaron
un total de 1.111 pacientes. De ellos, se consideraron 1.085
(97,66%) pacientes valorables para el analisis.

En la tabla 1 se describen las caracteristicas demograficas de
los pacientes. La media de tiempo de tratamiento con lansoprazol
en comprimidos bucodispersables en el momento de la inclusion
fue de 51,24+38,8 dias. En la figura 2 se muestra el porcentaje
total de pacientes cumplidores y en la tabla 2 se describen los
porcentajes por grupos de pacientes. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en el porcentaje de pacientes
cumplidores en funcién del sexo, la edad, las enfermedades y los
tratamientos concomitantes, dificultad en la toma de comprimi-
dos y grado de aceptabilidad.

En la tabla 3 se describe el grado o porcentaje de cumpli-
miento, calculado a partir del nimero de comprimidos tomados
en los 28 dias previos, de los pacientes en general y por grupos de
pacientes. En este analisis se observd un grado de cumplimiento
significativamente mayor en los pacientes sin enfermedades y
tratamientos concomitantes y sin dificultad en la toma de
comprimidos (p<0,001).

En la tabla 4 se describe la valoracién de los pacientes acerca de
las distintas caracteristicas organolépticas y en la tabla 5 las
propiedades de uso y la percepcidn subjetiva del cumplimiento.
Tras valorar las diferentes caracteristicas organolépticas y la
facilidad y comodidad en la toma de los comprimidos, el 91,09%
valord el tratamiento como muy aceptable o aceptable (fig. 3). Con
relacién a la preferencia, el 94,81% de los pacientes que habian
tomado tratamientos previos (n=565) indic6 que preferia
lansoprazol comprimidos bucodispersables.

Tabla 1
Caracteristicas demograficas de los pacientes (n = 1.085)
n (%)°
Sexo?
Varones 463 (43,23)
Mujeres 608 (56,77)
Media DE
Edad (afios)? 56,09 13,8
n (%)
Edad por categorias:
Entre 18 y 35 afios 74 (6,94)
Entre 35 y 54 afios 386 (36,12)
Entre 55 y 74 afios 525 (48,97)
Mayor de 74 afios 81 (7,6)

DE: desviacion estandar.

214 pacientes no especificaron el sexo y 19 pacientes no especificaron la
edad.

b Porcentaje calculado sobre el total de pacientes que indicaron el sexo
(n=1.071).

¢ Porcentaje calculado sobre el total de pacientes que indicaron la edad
(n = 1.066).
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¢,Cumple con el tratamiento?

Pacientes no cumplidores
con el tratamiento (n = 48)

94,74%

Pacientes cumplidores
con el tratamiento (n = 865)

Nota: para 172 casos no se pudo calcular
si cumplian con el tratamiento

Figura 2. Pacientes cumplidores del tratamiento con lansoprazol comprimidos
bucodispersables. Nota: para 172 casos no se pudo calcular si cumplian con el
tratamiento.

Tabla 2
Porcentaje de pacientes cumplidores con el tratamiento con lansoprazol
comprimidos bucodispersables en general y por grupos de pacientes

N* n® % IC del 95%  p¢
Total 913 865 94,74 93,29-96,19
Varones 393 370 94,15 91,83-96,47 0,434
Mujeres 512 488 9531 93,48-97,14
Entre 18 y 35 afios 69 64 92,75 86,64-98,87
Entre 35 y 54 afios 333 317 952  92,9-97,49
Entre 55 y 74 afios 429 409 95,34 93,34-97,33 0,466
Mayor de 75 afios 70 64 91,43 84,87-97,99
Sin enfermedad concomitante 318 305 95,91 93,74-98,09 0,199
Con enfermedad concomitante 572 537 93,88 91,92-95,85
Sin tratamiento concomitante 247 238 96,36 94,02-98,69 0,158
Con tratamiento concomitante 630 592 93,97 92,11-95,83

Sin dificultad en toma de los comprimidos 779 741 95,12 93,61-96,63 0,162
Con dificultad en toma de los comprimidos 127 117 92,13 87,44-96,81

IC: intervalo de confianza.

2 Namero de pacientes con/sin cumplimiento terapéutico, para los que se
dispuso del dato.

> Nimero de pacientes con cumplimiento terapéutico.

¢ Porcentaje calculado sobre n/N.

4 Prueba de la 2.

Respecto a la tolerabilidad, se notificé una reaccion adversa no
grave que correspondio a un cuadro de sensacion de picor leve en
la lengua, para un Gnico paciente (0,09%).

Discusion

El objetivo de este estudio fue determinar el cumplimiento del
tratamiento con lansoprazol comprimidos bucodispersables valo-
rado subjetivamente por los pacientes, y comprobar si dicho
cumplimiento podia tener relacion con la aceptabilidad de este
farmaco por parte de los pacientes. Los resultados muestran un
excelente cumplimiento general del tratamiento con la formula-
cion bucodispersable de lansoprazol por los pacientes en el
contexto de la practica clinica habitual en el ambito de la

Tabla 3
Grado de cumplimiento con el tratamiento con lansoprazol comprimidos
bucodispersables en general y por grupos de pacientes

n? Media + DE p°

Total 913 94,50+ 12,12

Varones 393 94,38+12,71 0,664
Mujeres 512 94,66+ 11,65

Entre 18 y 35 afios 69 93,37+15,8 0,924
Entre 35 y 54 afios 333 94,35+13,22

Entre 55 y 74 afios 429 94,97 +10,02

Mayor de 75 afios 70 93,62+14,5

Sin enfermedad concomitante 318 95,38+11,9 0,003
Con enfermedad concomitante 572 93,96+ 12,41

Sin tratamiento concomitante 247 95,92 +10,40 <0,001
Con tratamiento concomitante 630 93,89+ 12,94

Sin dificultad en toma de los comprimidos 779 94,79+11,8 <0,001

Con dificultad en toma de los comprimidos 127 92,6 + 14,05

DE: desviacion estandar.
2 Pacientes para los que se dispuso del dato.
b Prueba de la U de Mann-Whitney o Kruskal-Wallis.

especialidad de la traumatologia. Ademas, lansoprazol comprimi-
dos bucodispersables fue muy bien aceptado por los pacientes.

La tasa general de pacientes cumplidores fue del 94,74%, y de
mas del 90% en los distintos subgrupos de pacientes segiin sexo,
edad, enfermedades y tratamientos concomitantes, percepcion de
dificultad en la toma de comprimidos y aceptabilidad del farmaco.
La media del grado de cumplimiento general fue 94,5+12,12. Se
observd que cumplian significativamente mejor los pacientes sin
enfermedades y tratamientos concomitantes y sin dificultad en la
toma de los comprimidos.

Los resultados obtenidos en el presente estudio mostraron que
un 79,69% de los pacientes estaba «completamente de acuerdo» o
«de acuerdo» con que los comprimidos bucodispersables de
lansoprazol les ayudaban a cumplir mejor con el tratamiento.
Este dato apoya resultados previos acerca de que la preferencia de
los pacientes por una determinada forma de administracion
parece relacionada con una mayor adherencia a la terapia
farmacologica y, en Gltima instancia, a un aumento de la mejoria
clinica’™-"7,

Por lo que se refiere a la aceptabilidad, los pacientes valoraron
de forma muy positiva las diferentes caracteristicas organolépti-
cas del farmaco, asi como la facilidad y la comodidad en la toma
de los comprimidos. Con estos resultados se confirman los datos
de otros estudios no publicados sobre la aceptabilidad de
lansoprazol en comprimidos bucodispersables, obtenidos por
especialistas de atencion primaria de Reino Unido. Estos datos,
referidos en el estudio de Baldi et al?, mostraron que entre el 83%
(pacientes que tomaron el farmaco sin agua) y el 94% (pacientes
que tomaron el farmaco con agua) consideraron aceptable el sabor
de los comprimidos, entre el 91% (pacientes que tomaron el
farmaco sin agua) y el 96% (pacientes que tomaron el farmaco con
agua) no refirieron problemas para tomar los comprimidos y el
88% afirmé que solicitaria la nueva formulacién a su médico. En
nuestro estudio, practicamente todos los pacientes valoraron
positivamente el sabor de los comprimidos (96,41%) y afirmaron
que el tratamiento era facil (91,35%) y comodo (90,73%) de tomar,
y también de forma similar a lo observado en el Reino Unido, la
mayoria (94,81%) de los pacientes que habian recibido tratamien-
tos previos prefirié claramente el tratamiento con lansoprazol en
comprimidos bucodispersables.

Tanto los resultados referentes a cumplimiento como los
relativos a aceptabilidad observados en este estudio, con pacientes
valorados en los servicios de traumatologia, reproducen datos
previos publicados por nuestro equipo en pacientes tratados en
servicios de gastroenterologia®>, en los que se prescribia el
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Tabla 4

Valoracion de las caracteristicas organolépticas de lansoprazol comprimidos bucodispersables

TAMANO Demasiado grande Grande Ni grande ni pequefio Pequefio Demasiado pequefio
n (%) 4(0,41) 149 (15,28) 628 (64,41) 194 (19,9) 0
SABOR Muy agradable Agradable Ni agradable ni desagradable Desagradable Muy desagradable
n (%7 92 (9,45) 561 (57,6) 286 (29,36) 35 (3,59) 0
INTENSIDAD DEL SABOR Muy suave Suave Ni fuerte ni suave Fuerte Muy fuerte
n (%) ) 7 (0,72) 143 (14,68) 473 (48,56) 327 (33,57) 24 (2,46)
VELOCIDAD DE DISOLUCION Muy rapido Rapido Ni rapido ni lento Lento Muy lento
n (%)? 159 (16,29) 572 (58,61%) 175 (17,93%) 59 (7,07%) 1(0,1)
VELOCIDAD ADECUADA Si No
n (%7 895 (91,7) 81 (8,3)
SENSACION DE ARENILLA Si No
n (%7 452 (46,36%) 523 (53,64)
2 Porcentajes calculados sobre pacientes para los que se dispuso del dato.
Tabla 5
Valoracion de las propiedades de uso de lansoprazol comprimidos bucodispersables y de la percepcién de cumplimiento.
FACILIDAD Muy facil Facil Ni facil ni dificil Dificil Muy dificil
n (%7 412 (42,43) 475 (48,92) 77 (7,93%) 7 (0,72) 0
COMODIDAD Muy coémodo Cémodo Indiferente Incomodo Muy incémodo
n (%) 424 (43,67) 457 (47,06) 82 (8,44) 8(0,82) 0
PERCEPCION SUBJETIVA DE CUMPLIMIENTO Completamente de acuerdo De acuerdo Indeciso En desacuerdo Completamente en desacuerdo
n (%) 284 (29,28) 489 (50,41) 167 (17,22) 30 (3,09) 0

@ Porcentaje calculado sobre el total de pacientes que especificaron el dato (n = 971).
b Porcentaje calculado sobre el total de pacientes que especificaron el dato (n = 970).
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(n=362) (n=0)

Figura 3. Grado de aceptaciéon de lansoprazol comprimidos bucodispersables.
Nota: 119 pacientes no indicaron el dato.

farmaco para el tratamiento de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE), y pacientes seguidos en atencién prima-
ria?4, en los que lansoprazol bucodispersable se prescribia como
tratamiento agudo o de mantenimiento de la ERGE o como
prevencion de la Glcera gastrica en relacion con AINE.

Por Gltimo, la funcién que tiene el grado de aceptabilidad de un
farmaco sobre la percepcion de mejora del cumplimiento con el
tratamiento se ha destacado como un aspecto relevante en
estudios previos'>!”2°, En el contexto de la consulta de trauma-
tologia, el uso de lansoprazol, en la mayoria de los casos, se
relaciona con la prevenciéon de la gastropatia por AINE, lo que
supone que el paciente no note una mejoria clinica puesto que no
tiene sintomatologia previa. Por ello, el cumplimiento terapéutico
cobra mayor relevancia y, en consecuencia, es importante contar
con formulaciones alternativas que lo faciliten. Los resultados de
este estudio muestran que lansoprazol comprimidos bucodisper-
sables presenta una formulacién comoda y claramente aceptada
por los pacientes, lo que ayuda a un mejor cumplimiento
terapéutico.

En la interpretacién de los resultados del estudio deben tenerse
en cuenta sus limitaciones intrinsecas. Por una parte, las
caracteristicas del disefio del estudio y, por otra, las medidas y
la poblacion estudiada. Respecto al disefio, el hecho de ser un
estudio no comparativo no permite concluir la superioridad de la
presentacion bucodispersable de lansoprazol sobre otras presen-
taciones o tratamientos, sino que se limita a presentar la
valoracion subjetiva de los pacientes. En este sentido, futuras
investigaciones deberian incorporar tratamientos comparativos
para poder confirmar los resultados positivos del presente trabajo.

En lo referente a las medidas de valoracion, se debe destacar
que no se utilizd una medida de recuento de medicacion para la
valoracion del cumplimiento. Por otro lado, aunque se ha
observado que los pacientes pueden tender a sobrestimar su
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cumplimiento cuando se les pregunta directamente??, el uso de
sistemas de entrevista, como es el caso del test de Haynes
Sackett?! utilizado en este estudio, correlaciona positivamente
con el recuento de capsulas y parece ser la medida cuantitativa
mas Gtil y de facil aplicacion para valorar el cumplimiento de los
pacientes. La aplicacion del test de Haynes Sackett, junto con el
hecho de que la aceptabilidad estuvo fundamentada en elementos
de juicio, apoyaria la suficiente validez de las conclusiones
obtenidas en el presente estudio. Otra limitacion seria no haber
incluido poblaciones especiales, especialmente de las personas
con estilos de vida que dificulten el acceso a liquidos o con
problemas particulares de deglucién, en las que deberia estudiarse
de forma particular la valoracion de la aceptabilidad y su posible
influencia en el cumplimiento del tratamiento.

En conclusion, el presente estudio muestra un elevado
cumplimiento del tratamiento con lansoprazol comprimidos
bucodispersables, ademas de muy buenas tolerabilidad, acep-
tacion y preferencia por parte de los pacientes. Estos datos
aportan elementos clinicos de juicio, basados en la practica clinica
habitual y en las condiciones reales de uso del farmaco, que
pueden contribuir a optimizar el abordaje terapéutico personali-
zado de los pacientes tratados en traumatologia.
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