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MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS:

INNOVADORES Y BIOSIMILARES

Los medicamentos bioldgicos: una verdadera revolucion
terapéutica que presenta importantes rumbos

para el farmaceéutico

Origen de los medicamentos biolégicos o
biofarmacos

El término biofarmaco o medicamento bioldgico se acund por
primera vez en 1980 y hace referencia a aquellos agentes te-
rapéuticos obtenidos por métodos biotecnoldgicos. La bio-
tecnologia ya se empleaba a principios del siglo XX para des-
cribir la interaccion entre biologia y tecnologia humana con el
fin de utilizar productos de origen biolégico, tales como mi-
croorganismos, 6rganos v tejidos de origen vegetal o animal,
células o fluidos de origen humano o animal organismos
vivos, como materia prima para fabricar medicamentos Utiles
para la sociedad. Por tanto, los farmacos bioldgicos existen

desde hace décadas, ya que fueron los hemoderivados, las

hormonas, los interferones o las vacunas. El descubrimiento
de la estructura del ADN en 1953 logré sentar las bases de la
biotecnologia moderna, la cual nos permite manipular los me-
canismos moleculares y dirigir los diferentes procesos con
una gran especificidad, dando lugar a esta nueva clase de
medicamentos que han abierto nuevas expectativas, como
veremos a lo largo de este curso, para el tratamiento de en-
fermedades ante las cuales, hasta ahora, los recursos tera-
péuticos eran limitados.

Los medicamentos bioldgicos han evolucionado bastante en los
ultimos anos: los primeros que se desarrollaron fueron los que
conocemos hoy dia como “biofarmacos simples” y que han
sido mencionados anteriormente: hormonas, vacunas, enzimas,
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Figura 1. Diferencias estructurales entre los farmacos de sintesis quimica y los biofarmacos simples y complejos.

Molécula pequena

Paracetamol

etc. Y, por otro lado, los “biofarmacos complejos”, que constitu-
yen principalmente el grupo de los anticuerpos monoclonales,
cuya complejidad estructural se incrementa considerablemente
en relacion con los anteriores (Figura 1).

La biotecnologia ha sido utilizada desde hace miles de afios en
la obtencion de alimentos. Uno de los procesos biotecnoldgi-
cos mas antiguos es la fermentacion, mediante la cual se fabri-
ca el pan utilizando levaduras, o la elaboracién de quesos me-
diante el agregado de bacterias. En la segunda mitad del siglo
XIX, Louis Pasteur demostré que los agentes causantes de
estos procesos eran los microorganismos. Estas aplicaciones
constituyen lo que se conoce como biotecnologia tradicional y
se basa en la obtencion y utilizacion de los productos del me-
tabolismo de ciertos microorganismos para la obtencion de
compuestos Utiles para el hombre, no solo de aplicacion en la
salud, sino también en otras ramas de la industria. Uno de los
hitos mas importantes de la biotecnologia fue el descubrimien-
to del primer antibiotico, la penicilina, a partir del hongo Penici-
llum notatum, llevado a cabo por el britanico sir Alexander Fle-

Biologico simple

Insulina

Biologico complejo

Infliximab

ming en 1928. Este hecho se considerdé como la primera apli-
cacion de la biotecnologia a la industria farmacéutica. Hoy en
dia las técnicas de ingenieria genética nos permiten transferir
los genes responsables de la sintesis de ciertas enzimas impli-
cadas en la sintesis de antibioticos, a organismos con mayor
facilidad de crecimiento y manipulacion, como Escherichia coli,
para que estos produzcan el antibidtico deseado. La introduc-
cion de la ingenieria genética dio paso a la biotecnologia mo-
derna que, aplicada al campo de la salud, se define como la
utilizacion de técnicas de ingenieria genética para la obtencion
de productos utiles para la salud. El hecho de poder combinar
material genético de diferente origen mediante un desarrollo
tecnoldgico estandar, ha posibilitado durante las ultimas déca-
das la obtencion de nuevas proteinas terapéuticas, los farma-
cos biotecnoldgicos, que estan revolucionando el tratamiento
de muchas enfermedades.

Un farmaco de sintesis quimica es una molécula pequefa,
simple, estable, y con una estructura bien definida; sin em-
bargo, los farmacos bioldégicos son mucho mas complejos,
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MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS:

INNOVADORES Y BIOSIMILARES

¥ Figura 2. Esquema de obtencién de un medicamento biotecnoldgico.

\
=
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—

Biofarmaco

Linea celular especifica

Biorreactor

de tal forma que solo los organismos vivos son capaces de
reproducir tal complejidad (Figura 1). Los productos de origen
biolégico tienen un peso molecular mucho mas elevado y una
estructura molecular complicada, normalmente una proteina o
una glicoproteina. Contienen un numero elevado de aminoaci-
dos con una secuencia determinada y con especificidad en el
numero y localizacién de puentes de union entre cadenas
peptidicas. En ocasiones, contienen moléculas de carbohidra-
tos que matizan su actividad biolégica. Ademas, la cadena
proteica puede presentar hélices en numero, tamafo y confi-
guracion variada.

Todo ello les hace poseer determinadas propiedades inhe-
rentes a las cadenas peptidicas que las forman y a la estruc-
tura tridimensional en que se constituyen tras los diferentes
plegamientos y configuraciones espaciales que se pueden
producir.

Por tanto, la identificacion completa de una molécula de un me-
dicamento biotecnolégico es un proceso complicado que re-
quiere un extenso y dificil andlisis, cosa que no ocurre con las
moléculas pequenas de sintesis.
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Procedimientos de obtencion: tecnologia aplicada

La obtencién de los farmacos biotecnoldgicos es bastante
compleja, pero no solo es dificil la produccion, sino que, poste-
riormente, los procesos de purificacion y estabilidad, asi como
la eleccion de la forma galénica y el sistema de administracion,
forman parte de otro entorno y complican extraordinariamente
la puesta a punto de cualquier farmaco biotecnoldgico para que
pueda ser utilizado en clinica.

El paso mas importante del proceso es la obtencion de la linea
celular maestra, una linea celular Unica, que es propiedad in-
dustrial del laboratorio fabricante y que sera la encargada de
producir el farmaco deseado.

El proceso de obtencion se lleva a cabo en distintas etapas (Fi-
gura 2):

e En primer lugar, se identifica el gen con la secuencia de
ADN que codifica la sustancia terapéutica que deseamos
obtener (una hormona, un factor de crecimiento, etc.).

e A continuacion, se aisla dicha secuencia genética utilizan-




do enzimas de restriccion determinadas, capaces de re-
conocer y cortar secuencias especificas de ADN, para
crear una secuencia de ADN funcional.

e L a secuencia de ADN funcional se introduce en la célula
huésped. Esto se lleva a cabo a través de un vector, que
puede ser un virus modificado o mas comunmente un
plasmido bacteriano capaz de transponer los genes de un
organismo a otro. La secuencia funcional del gen se intro-
duce en el plasmido, obteniéndose el plasmido con el
ADN recombinante, es decir, la molécula de ADN artificial
constituida por secuencias de ADN de dos organismos
distintos.

e E| plasmido con el ADN recombinante (organismo genéti-
camente modificado) se introduce en la célula huésped y
esta produce la proteina en cuestion.

e A continuacion, se eligen las células-huésped capaces de
producir la proteina de manera mas eficaz y se cultivan en
grandes biorreactores. En estos biorreactores, las células
crecen rapidamente y fabrican la proteina en grandes
cantidades.

e Finalmente, la proteina, una vez producida por las células
en grandes cantidades, se separa del resto de los com-
ponentes (detritos celulares) y se somete a procesos de
filtracion, purificacion y estabilizacion, asi como a la pos-
terior preparaciéon para su administracion al paciente
(acondicionamiento).

Cada uno de los pasos que se llevan a cabo para la produc-
cion de un farmaco bioldgico es especifico para cada farma-
co. Cualquier minima alteracién puede dar lugar a cambios
en la estructura del principio activo, comprometiendo su esta-
bilidad o su comportamiento terapéutico, o incrementando el
riesgo de efectos adversos. Por eso, la fabricacion de farma-
cos biolégicos requiere de un mayor nivel de monitorizacion
que la de los farmacos convencionales.

Si bien los medicamentos biotecnoldgicos pueden ser de natu-
raleza quimica muy diversa, hoy en dia la mayor parte de estos
productos son de naturaleza proteica o, en general, moléculas
con un importante componente peptidico. La biotecnologia es
la clave de la produccién de todos estos medicamentos, ya
que, al tratarse de proteinas o glicoproteinas, resulta imposible
su obtencion por los métodos de sintesis clasica.

Insulinas: la biotecnologia permitié obtener insulina idéntica a
la humana que evita los problemas de la antigua insulina porci-
na, como la antigenicidad y falta de eficacia. La insulina ha sido
objeto desde hace afios de modificaciones estructurales con el
fin de combinar determinadas propiedades fisicoquimicas para
obtener diferentes propiedades cinéticas. Con la introduccion
de las técnicas de ADN recombinante, se ha ido mas alla, de
modo que se ha modificado la secuenciacion aminoacidica
para obtener insulinas de diferentes perfiles, tanto cinéticos
como dinamicos, que ofrecen variadas alternativas terapéuticas.
Asi, por ejemplo, estan comercializadas diferentes insulinas bio-
sintéticas de accion rapida (glulisina, lispro, aspart), de accion
intermedia (lispro protamina y NPH) y de accion lenta (determir
y glargina).

Enzimas implicadas en terapias de restauracién: son enzi-
mas obtenidas por técnicas de ADN recombinante. Se em-
plean en el tratamiento de algunas patologias que cursan con
alguna deficiencia enzimatica, como sucede, por ejemplo, en
la enfermedad de Gaucher donde se utiliza la imiglucerasa,
una forma modificada de la betaglucocerebrosidasa humana
que cataliza la hidrdlisis del glucocerebrosido a glucosa y ce-
ramida como parte de la via normal de degradacion de los li-
pidos.

Enzimas antitrombéticas: dentro de este grupo de medica-
mentos biotecnoldgicos se incluyen fibrinoliticos, como estrep-
toquinasa y uroquinasa, y tromboliticos como alteplasa.

Antifibrinoliticos: inhibidores de la proteinasa. En este grupo
se incluye la alfa-antitripsina humana recombinante; es una pro-
teina que se produce en levaduras. Es similar a la proteina na-
tural encontrada en la sangre humana.

Factores de coagulacién sanguinea: la obtencion de facto-
res de coagulacion mediante biotecnologia ha supuesto una
garantia de ausencia de contagios con hemoderivados, como
ocurrid hace afnos, sobre todo con el sida y la hepatitis C. El
proceso de fabricacion de los factores de coagulacion VI, VI
y IX ha evolucionado a lo largo de los afios, pasando desde
la obtencion de concentrados de factor a través del fraccio-
namiento de plasma, hasta la fabricacion de factores median-
te tecnologia recombinante.
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MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS:

INNOVADORES Y BIOSIMILARES

Gonadotropinas: la gonadotropina coridnica humana se extraia
de la orina de mujeres embarazadas. La urofolitropina es una
preparacion de alta pureza de folitropina (hormona foliculoesti-
mulante, FSH) extraida de la orina de mujeres posmenopausi-
cas. La folitropina alfa y la folitropina beta son formas recombi-
nantes de folitropina.

Hormonas adenohipofisarias: los medicamentos comercializa-
dos a base de hormona del crecimiento (GH) son formas re-
combinantes de la somatropina. La mecasermina es la forma
recombinante del factor de crecimiento insulinico tipo 1 (IGF-1)
humano. Pegvisomant es un analogo de la somatropina huma-
na.

Hormonas implicadas en la homeostasis del calcio: la teri-
paratida es una forma recombinante de un fragmento molecular
activo de la parathormona, autorizada para el tratamiento de la
osteoporosis establecida en mujeres posmenopausicas.

Dentro del grupo de las citoquinas se encuentran los factores
estimulantes de la formacién de colonias, como filgrastim o
factor estimulante de colonias de granulocitos (G-FSC); las eri-
tropoyetinas o factores estimulantes de la diferenciacion y ma-
duracion de precursores de eritrocitos; las interleuquinas, entre
las cuales se encuentra la aldesleuquina, la Unica disponible en
Espafa que es una forma recombinante de la IL-2 utilizada en
el tratamiento de carcinoma renal. Los interferones fueron las
primeras citoquinas producidas en el laboratorio con fines tera-
péuticos como modificadores de la respuesta bioldgica, y hoy
dia son utilizados en el tratamiento de la esclerosis multiple y en
algunos casos de hepatitis C. El TNF-a es producido funda-
mentalmente por monocitos y macréfagos en respuesta a anti-
genos bacterianos y ha sido empleado en su forma recombi-
nante, tasonermina, indicado en asociacion con melfalan (agen-
te alquilante) en la cirugia para la extirpacion posterior de un
tumor, con el fin de evitar o retrasar la amputacion o como me-
dida paliativa, en caso de sarcoma de tejidos blandos inextirpa-
ble de las extremidades.

Anakinra es un antagonista competitivo de los receptores de su-
perficie celular de la IL-1, en sus formas a y B, por lo que actia
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impidiendo sus acciones bioldgicas. Se trata de una forma re-
combinante del antagonista del receptor humano para la IL-1.

Las proteinas de fusion son fragmentos solubles de receptores
de citoquinas, es decir, son proteinas recombinantes quiméricas
derivadas de anticuerpos monoclonales, resultantes de combi-
nar la porcion Fc de una IgG humana con fracciones peptidicas
de determinados receptores biolégicos o de sus correspondien-
tes ligandos, y constituyen una alternativa a las proteinas re-
combinantes, pues producen menor inmunogenicidad.

El biofarmaco actua como un receptor soluble de citoquinas
que se une al ligando natural actuando de sefiuelo, con una afi-
nidad mas alta que los propios receptores nativos, con lo que
evita, en cierto modo, la unién de la citoquina correspondiente
a dichos receptores, y de esta forma bloquea la sefalizacion
correspondiente.

Los anticuerpos monoclonales (AcMo) son los farmacos respon-
sables de que se diera un paso gigante en el tratamiento de
enfermedades graves. Estos tratamientos estan basados en la
observacion de la correlacion que existe entre una de estas pa-
tologias y la sobreexpresion de algun mediador celular, algun
factor epidérmico, etc. Hasta ahora se desconoce la causa por
la cual ese mediador se encuentra sobreexpresado, por lo que
este tipo de tratamiento lo que hace es interrumpir una cascada
bioquimica de eventos patoldgicos, generalmente inflamatorios.
Ahora bien, se desconoce si estos AcMo actian unicamente
sobre esa diana, pudiendo interceptar vias de sefalizacion to-
davia poco conocidas. Si a ello anadimos que se desconoce la
razon de la sobreexpresion, parece 16gico que con este tipo de
medicamentos biotecnoldgicos se tengan que guardar bastan-
tes cautelas y haya que seguir investigando en la intimidad de
Su mecanismo de accion.

Los anticuerpos monoclonales son inmunoglobulinas (Ig) modifi-
cadas con el fin de que puedan ejercer un efecto determinado y
controlado sobre las células y sus funciones. La estructura mas
sencilla de Ig tiene la forma caracteristica de una “Y” y esta cons-
tituida por dos cadenas peptidicas largas o pesadas (H, heavy)
unidas entre si por puentes disulfuro, y otras dos cadenas mas



¥ Figura 3. Estructura general de un anticuerpo.
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pequenas o ligeras (L, light), igualmente idénticas entre si, que se
unen individualmente a cada una de las cadenas H.

Aproximadamente, los primeros cien aminoacidos de la secuen-
cia de cada cadena son distintos para cada tipo de anticuer-
pos, de ahi el nombre de variable (V) para esta region, mientras
que el resto de la cadena es idéntica en todos los anticuerpos
de una determinada clase, de ahi que reciba el nombre de re-
gion constante (C) (Figura 3).

La region variable de la Ig determina su “especificidad”, ya que
aqui se encuentra la zona de union al antigeno, vy la regiéon cons-
tante determina la “clase” del anticuerpo, residiendo ademas en
ella las llamadas “propiedades efectoras” de la reaccion inmune.

Los primeros AcMo fueron de origen murino (ratén), por lo que
presentaban importantes limitaciones: en unos casos, pérdida
de eficacia, y en otros, una reaccion inmunitaria generalizada
potencialmente grave.

La investigacion en respuesta a estos problemas ha conducido
al desarrollo de dos nuevos tipos de AcMo: los anticuerpos re-
combinantes y los fragmentos de anticuerpos (Fac).

% Figura 4. Tipos de anticuerpos monoclonales empleados en
terapéutica.
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en alusion a “quimera”, ser mitolégico cuyo cuerpo esta
configurado por tres partes procedentes de ledn, cabra y
serpiente.

En un anticuerpo quimérico las regiones V provienen de una
inmunoglobulina de origen murino, mientras que las regiones
constantes tienen origen humano. Estos anticuerpos se nom-
bran mediante la terminacion —ximab. El proceso de quimeri-
zacion busca reducir la inmunogenicidad, evitar su desactiva-
cion y potenciar las funciones efectoras del anticuerpo muri-
no, pero manteniendo su especificidad y su afinidad. Aunque
estos objetivos se alcanzan en alguna medida, la inmunoge-
nicidad no desaparece completamente.

Por ello se desarrollaron los AcMo humanizados. La terminacion
empleada para este tipo de farmacos es —zumab. La tecnologia
llevada a cabo consiste en el trasplante de las regiones hiperva-
riables del anticuerpo murino entre las regiones de entramado
de un dominio V humano, generando un dominio V hibrido
ratbn-humano y transfiiendo una especificidad de reconoci-
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MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS:
INNOVADORES Y BIOSIMILARES

miento determinada, a una molécula completamente humana
en el resto de su secuencia (Figura 4).

En la actualidad se ha logrado desarrollar procedimientos que
permiten obtener AcMo totalmente humanos, cuya nomenclatu-
ra tendra el sufijo —umab. La mayoria de los anticuerpos mono-
clonales que se estan comercializando actualmente son huma-
nos o humanizados.

A partir de los anticuerpos monoclonales se han disefiado otras
moléculas, como los fragmentos de anticuerpo (Fab, fragment
antigen-binding). Estos ultimos, al carecer de la region Fc, ofre-
cen una serie de ventajas: son faciles de producir en sistemas
bacterianos, tienen mejor capacidad de penetracion tisular que
los anticuerpos monoclonales nativos y no se fija a las proteinas
del complemento ni ocasiona citotoxicidad celular. Sin embar-
go, su semivida plasmatica es muy corta, ya que las proteinas
recombinantes con un tamano inferior a 60 KDa son filtradas
por el glomérulo y excretadas por orina rapidamente.
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En la actualidad, la tecnologia permite obtener AcMo especifi-
cos para casi todos los tipos de moléculas bioldgicas y esto ha
sido posible gracias al conocimiento de la estructura molecular
y de la organizacion genética de las inmunoglobulinas, a los
avances en las técnicas de clonacion y transferencia génica y a
la disponibilidad de vectores de expresion para células eucario-
tas y procariotas.

Caracteristicas diferenciales entre
los medicamentos biolégicos innovadores
y los medicamentos biosimilares

En 2006 comenzaron a expirar las patentes de los primeros
medicamentos biolégicos innovadores, por lo que las empresas
farmacéuticas, que ya estaban preparadas, solicitaron la autori-
zacion para fabricar medicamentos similares a los innovadores,
que fueron llamados biosimilares.

Los medicamentos biosimilares son productos bioldgicos “si-
milares” a otros medicamentos biotecnolégicos ya autoriza-
dos, producidos por un fabricante diferente del farmaco bio-
l6gico de referencia, utilizando distintas lineas celulares, otros
procesos y que requieren diferentes métodos analiticos. No
son exactamente iguales a los innovadores que han utilizado
como medicamento de referencia, ya que presentan unas
caracteristicas especiales condicionadas fundamentalmente
por su origen, pero presentan el mismo comportamiento cli-
nico.

Los biosimilares constituyen una nueva clase de medicamen-
tos que se han de obtener a partir de una nueva linea celular,
una cepa bacteriana, una levadura u otro tipo de células dife-
rentes de las del biofarmaco de referencia. Aunque la sustan-
cia bioldgica de un biosimilar y de su medicamento de refe-
rencia sea esencialmente la misma, puede haber ciertas dife-
rencias relacionadas con su complejidad y con el método de
obtencion.

Los biosimilares son segundas y posteriores versiones de pro-
ductos bioldgicos originales. Estos productos intentan tener el
mismo mecanismo de accion y buscan ser utilizados para la
misma indicacion terapéutica del medicamento biotecnoldgico
original. En cambio, los medicamentos originales o pioneros
han sido desarrollados independientemente y aprobados me-
diante sus propios estudios clinicos de eficacia y seguridad.



Es relativamente sencillo reproducir las moléculas de pequefio
tamafio generadas por procesos de sintesis quimica; sin em-
bargo, los productos bioldgicos, por tratarse de proteinas muy
complejas de gran tamafio molecular y de manufactura dificil
(con numerosos y complicados procesos, tal como se ha des-
crito antes), son imposibles de replicar, no pueden ser idénti-
cos. Por tanto, los “biogenéricos” no existen.

El analisis quimico tradicional no es suficiente para demostrar
que dos productos bioldgicos son idénticos. Numerosas altera-
ciones moleculares pueden dar como resultado una pérdida de
la actividad biolégica. Entre ellas podemos destacar alteracio-
nes en los enlaces no covalentes, alteraciones en los enlaces
covalentes (hidrdlisis, desamidacion, formacion de iminas, que
ocasionan cambios en la superficie de la proteina), racemiza-
cion (formas tridimensionales diferentes) e isomerizacion (dife-
rentes posiciones en el espacio). Como resultado de estas alte-
raciones moleculares pueden producirse sustancias de diferente
calidad y diferente eficacia, incluso con diferentes perfiles inmu-
nogénicos. En definitiva, 1o que se busca es una misma equiva-
lencia clinica.

Con esta terminologia de “biofarmacos simples” se hace refe-
rencia a los biosimilares de insulinas, factores de coagulacion,
eritropoyetina, etc. Los requisitos para la autorizacion de cada
tipo de biosimilar estan basados en la experiencia clinica previa
con los medicamentos innovadores del mismo tipo, consideran-
do el grado de complejidad de la molécula y su mecanismo de
accion. De ahi que los requerimientos exigidos, por ejemplo:
para una insulina biosimilar, sean mas sencillos que para un
AcMo, ya que una insulina es una molécula relativamente pe-

quena, no glicosilada, facil de caracterizar y con un mecanismo
de accion bien conocido.

Igualmente, la extrapolacion de indicaciones se ha realizado de
manera relativamente sencilla para las eritropoyetinas y factores
estimulantes de colonias de granulocitos, y resulta mucho mas
complicada en el caso de los AcMo.

Los AcMo poseen una complejidad estructural mayor que el
resto de las moléculas bioldgicas; por esta razodn, el desarrollo
de un AcMo biosimilar representa un desafio técnico y regulato-
rio mayor que el de cualquier otra proteina biosimilar.

El proceso de fabricacion de los AcMo es muy complejo, ya
que estos medicamentos biotecnoldgicos son fuente de gran
variabilidad. Cualquier cambio en las condiciones de produccion
podria afectar a la calidad, la eficacia y la seguridad del medi-
camento, pudiendo tener consecuencias clinicas adversas para
los pacientes.

Los cultivos de levaduras o bacterias, plantas o animales
transgénicos, el tipo de biorreactor, la composicion del medio,
la duracién del cultivo, asi como los diferentes factores rela-
cionados con el proceso pueden tener repercusiones en el
producto final, siendo la glicosilacion la modificacion quimica
con mayores implicaciones en los parametros farmacocinéti-
cos del producto final.

Por todo esto es preciso que los fabricantes demuestren con
datos que cualquier cambio en el desarrollo de producciéon no
altera la calidad, ni la eficacia, ni la seguridad del producto final.
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Espafa, desde el punto de vista del uso de métodos anticon-
ceptivos, se encuentra en porcentajes similares al de los pai-
ses de su entorno. En los ultimos afos se ha producido un
aumento de su uso pasando de un 49 por ciento, en 1997, a
casi un 80 por ciento, en 2016. La anticoncepcion hormonal
(AH), en sus diferentes vias de administracion, es el segundo
método mas utilizado, segun datos de la Sociedad Espariola
de Contracepcion (SEC). El estudio poblacional llevado a cabo
por el Observatorio de Anticoncepcion, Salud Sexual y Repro-
ductiva de la SEC en 2016, en mujeres de entre 14 y 49
afios, muestra una tendencia favorable hacia el uso de AH,
con un 30,2 por ciento de usuarias (Figura 1) dentro del 71,1
por ciento de mujeres que afirma utilizar algin método anti-
conceptivo. Estos datos reflejan cifras mas elevadas en cuan-
to al uso de AH que las que facilitaba la encuesta Daphne en
2011. En los Ultimos afos, la mayor parte de usuarias de anti-

Figura 1. Anticonceptivo utilizado actualmente (respuesta Unica).

Pildora 21,7%

Anillo vaginal 3,4%< 25,6%

Parche 0,5%

° ) 26,8%

Pildora gestagenos 0,2%

Implante 0,8% 1,2%
Intramuscular 0,2%

DIU (Hormonal) 3,4%

Fuente: Sociedad Espafiola de Contracepcion. Encuesta de Anticoncepcion en Espafia,
2016.
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conceptivos hormonales se concentra entre los 20 y los 30
anos de edad (Figura 2).

Pese a la creciente demanda, los datos también reflejan que el
24,6 por ciento de mujeres en edad fértil no utiliza ningln mé-
todo anticonceptivo, en ese porcentaje se incluye el 8,3 por
ciento que refiere no mantener relaciones sexuales. En torno a
un 10 por ciento tiene riesgo real de quedar embarazada. El
principal motivo de embarazo no deseado entre las encuesta-
das es, por tanto, el mal uso o el no cumplimiento de la terapia
con el AH elegido por ellas. Se resalta el hecho de que muchas
mujeres sigan realizando pausas en el uso de la anticoncepcion
hormonal pese a ser una practica ampliamente desaconsejada.

Estas pausas innecesarias junto con el uso inconsistente de los
AH son los responsables de gran nimero de embarazos no de-
seados, como pudo observarse en el estudio HAYA (Habitos
Anticonceptivos y Aborto), realizado en clinicas de interrupcion
de embarazo de nuestro pais, en 2008, entre mujeres que acu-
dian solicitando una interrupcion voluntaria del embarazo (IVE).
Habia un 66 por ciento de estas mujeres que usaban métodos
anticonceptivos. Las mujeres usuarias de preservativo referian
un 77 por ciento de uso inconsistente (no lo usaban en todas
las ocasiones) y las usuarias de la pildora hasta en un 84 por
ciento de los casos habian tenido problemas por olvidos de la
toma, descansos de uso, inicio inadecuado de la toma, altera-
ciones gastrointestinales, interacciones medicamentosas, etc.

Ambos estudios revelan una preocupante falta de informacion
acerca de los métodos de anticoncepcion y las enfermedades
de transmision sexual (ETS), incidiendo en la importancia que



Figura 2. Uso de anticoncepcion; comparativa 1997-2016.
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Fuente: Sociedad Espafiola de Contracepcion. Encuesta de Anticoncepcion en Espafia, 2016.

tienen los profesionales y las autoridades sanitarias a la hora de
promover programas y campanas de educacion sexual.

En este sentido, un estudio realizado entre estudiantes de la
Universidad de Sevilla refleja que aquellos estudiantes que re-
cibieron educacion sexual (65,3 por ciento) muestran un
mejor conocimiento sobre ambas cuestiones y un comporta-
miento sexual mas sano y responsable, con una tasa mas
elevada de uso de algun método eficaz de anticoncepcion.
Concienciar a la poblacién espafola, en concreto a la pobla-
cion joven y sexualmente activa, sobre la importancia de lle-
var una vida sexual sana, y sobre el uso responsable de los
distintos métodos anticonceptivos, es prioritario. Es necesario
incidir sobre los distintos tipos de AH, dado el incremento de
su demanda.

La anticoncepcion hormonal se basa en el aporte exdgeno de
las hormonas ovaricas, que juegan un papel fundamental en el
ciclo menstrual. Por tanto, los anticonceptivos hormonales
estan compuestos por una combinacion de estrogenos y ges-
tagenos o de gestagenos solos.

La comprension del mecanismo de accion de los AH pasa por
el conocimiento de la fisiologia del ciclo menstrual femenino.
Este esta sometido a una regulacion neuroendocrina por el Sis-

tema Nervioso, a través del eje hipotalamo-hipdfisis, y por el
Sistema Endocrino mediante distintas hormonas:

e Hormona hipotalamica: hormona liberadora de gonadotro-
pinas (GnRH).

e Hormonas ovaricas: estrogenos, progestagenos e inhibina.

e Hormonas hipofisarias: la hormona foliculo estimulante
(FSH) y la hormona luteinizante (LH).

La accion principal de la AH es impedir la ovulacion. La efi-
cacia anticonceptiva de estos farmacos hormonales se debe
a su accion conjunta sobre la funcion: hipotadlamo-hipofisaria,
la ovérica y la tubo-endometrio-vaginal. Sin embargo, el
grado o la intensidad con que cada una de estas funciones
resulta alterada varia con cada preparado o forma de admi-
nistracion.

El efecto anovulatorio de los anticonceptivos hormonales com-
binados se debe al notable efecto bloqueante ejercido sobre la
produccion hipotalamica de GnRH, que suele ser transitoria y
revierte al suspender el tratamiento, aunque en un 10 por cien-
to de las pacientes esto puede persistir mas tiempo (amenorrea
pospildora) y requerir tratamiento especifico.

Estrégenos: dosis exdgenas de estrogenos al inicio del ciclo
menstrual inhibiran fuertemente la produccion de FSH, impi-
diendo la diferenciacion y maduracion del foliculo dominante.

Septiembre-Octubre 2019 AULA 17



Progestagenos: su administracion inhibe el pico de estroge-
nos que tiene lugar a mitad de ciclo, por lo que el pico de LH
que es necesario para que se produzca la ovulacion desapa-
rece. Evitara la produccion del cuerpo Iuteo y no se segrega-
ra la progesterona durante la segunda mitad del ciclo. Esta
inhibicion se ve reflejada en una marcada reduccion de la se-
crecion del estradiol ovarico y la ausencia de la produccion
de estrégenos.

A su vez, el desequilibrio hormonal provocado por el anticon-
ceptivo origina alteraciones ciclicas en la estructura endometrial.
En la fase proliferativa, el endometrio crece menos al acortarse
la fase por la menor concentracion de estrogenos y el efecto
prematuro de los progestagenos, estos también determinan una
transformacion prematura e incompleta del endometrio. Se pro-
ducen cambios regresivos a partir del dia 14, lo que adelgazara
el endometrio e impedira la anidacion del blastocito.

Los anticonceptivos orales combinados (ACOC), al estar
compuestos por ambas hormonas ovaricas, también impiden la
penetracion de los espermatozoides por alteraciones en el cér-
vix. Tanto el orificio uterino externo como el conducto cervical
se estrechan debido al efecto gestagénico. El moco cervical se
mantiene viscoso, lo que perturba la penetrabilidad y motilidad
de los espermatozoides y se formara un tapén de moco espe-
so dentro del conducto cervical.

Los anticonceptivos con progestagenos solo presentan un
mecanismo de accion mas complejo y no siempre previsible,
gjerciendo una combinacion de acciones a multiples niveles: hi-
potalamo-hipofisario, ovarico y uterocervical. Ademas, las vias y
dosis de administracion anaden nuevas variables. En general,
predomina la profunda modificacion que ejercen sobre el endo-
metrio, que se atrofia, y, por tanto, se impide anidacion del
6vulo si es fecundado, como ya se ha visto con anterioridad.

En la anticoncepcién poscoital se combina la acciéon sobre la
implantacion en el endometrio con la modificacion de la maotili-
dad tubarica.

Los anticonceptivos hormonales estan compuestos por una
combinacion de estrégenos y progestagenos o de progestage-
nos solo.
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Estrégenos: los anticonceptivos comercializados en Espafia
con estrégenos en su composicion contienen etinilestradiol (EE),
a dosis de 30, 20 y 15 mcg/dia. Esta dosis puede ser constan-
te para todo el ciclo o variar, lo que diferenciara unos prepara-
dos comercializados via oral de otros.

Progestagenos: se utilizan gestagenos sintéticos derivados de
la 17-hidroxiprogesterona, de la 19-nortestosterona y de la es-
pironolactona (Tabla 1).

Los anticonceptivos hormonales mas utilizados actualmente
son los ACOC, en su forma combinada, ya sean preparados
monofasicos (dosis constante de hormonas en todos los
comprimidos) o los bifasicos vy trifasicos (las concentraciones
hormonales varian simulando las fluctuaciones de secrecion
hormonal fisioldgica). No todos los preparados tienen la
misma eficacia. La eficacia anticonceptiva se mide con el in-
dice de Pearl (nUmero embarazo/100 mujeres usuarias en un
afo). Aflos atrés se lanzaban al mercado los primeros ACOC
que contenian valerato de estradiol como estrogeno. Los es-
tudios previos a su lanzamiento al mercado mostraban datos
muy prometedores en cuanto a seguridad y eficacia. Sin em-
bargo, segun muestra el estudio INAS-SCORE en 2017, la
eficacia del valerato de estradiol en combinacién con Dieno-
gestrel es solo ligeramente superior a otros ACOC (0,9 por
ciento de tasa de embarazo frente al 2,1 por ciento del resto
de ACOC, vy el 2,8 por ciento de los AH con Levonorgestrel
como unico componente).

Forma clasica o combinada monofasica (ACOC monofasico):

administracion via oral 21-24 dias, preparado con concentra-
cion de estrogeno y progestageno igual en todos los comprimi-
dos. Pueden contener dosis altas de estrégenos y un progesta-
geno de 22 generacion; dosis bajas de estrogenos y un proges-
tageno de 22 generacion o de 3?2 generacion. Existen también
preparados con acetato de ciproterona y clormalidona.

Forma combinada bifésica (ACOC bifasico): administracion via

oral durante 22 dias, con dosis diferentes de un estrégeno y
un progestageno (3% generaciéon) segun los comprimidos,
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Tabla 1 | Progestagenos utilizados en AH comercializados en Espana

Gestageno sintético

Progestagenos

Preparados disponibles

Especialidades farmacéuticas

Derivados de la 17-
dihidroxiprogesterona

Acetato de medroxiprogesterona

AH de progestageno
(inyectable i.m.)

Depo-progevera®

Acetato de ciproterona
(casos de hirsutismo y virilizacion)

ACOC

En combinacion con EE:
Diane 35®
Acetato de ciproterona/EE®

Acetato de clormalidona

ACOC

Belara®

Belianca®

Elynor EFG®
Etinilestradiol/clormadinona®

Derivados de la 19-
nortestosterona

22 generacion Levonorgestrel

AH postcoital

Postinor®
Norlevo®
Cumbran EFG®
Levonorgestrel®

3% generacion Gestodeno

ACOC

Harmonet®

Meliane®

Gestinyl®

Gynovin®

Melodene®

Minesse®

Minulet®
Etinilestradiol/Gestodeno®

Desogestrel

ACOC

Gracial®

Etonorgestrel
32 generacion

Anillo vaginal

Nuvaring®
Ornibel®

Drosperinona Etonorgestrel

Norelgestromina

Implante

Implanon®

Parche transdérmico

Evra®

ACOC

Yasmin
Yaminelle

Derivados de espironolactona

Dienogestrel

ACOC

En combinaciéon con EE:
Donabel®

Ailyn®

Danielle®

En combinacién con VE:
Qlaira®

siendo la dosis mayor de los siete primeros comprimidos, y

que se disminuye en los siguientes quince comprimidos.

Forma combinada trifdsica (ACOC trifasico): administracion via

oral, preparado de estrégeno y progestageno a distintas dosis

segun los comprimidos, ajustandose mas al ciclo fisiolégico de

la mujer.

Forma combinada de via de administracién diferente a la oral:

formas de absorcion intramuscular (inyectable), de absorcion
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vaginal (anillo vaginal) y de absorcion transdérmica (parches).

Preparados con progestagenos solo

e Via oral (minipildora): administracion a dosis bajas de proges-
tagenos, indicada en lactancia y en mujeres con contraindi-

cacion de EE.

e Forma de absorcion intramuscular.

e |mplantes subdérmicos: eficacia contraceptiva durante 3/5 afios.
e Dispositivos intrauterinos con progesterona.



Es un método de contracepcion de emergencia, llamada “pildo-
ra del dia después”. Su funcidn es prevenir del embarazo tras
una relacion sin proteccion, debe administrarse en las primeras
72 horas de la relacion sin proteccion. Recientemente, se ha
comercializado el acetato de ulipristal, un modulador de los re-
ceptores de progesterona, eficaz inhibidor de la ovulacion den-
tro de las 150 horas posteriores al coito sin proteccion.

Para el farmacéutico es importante conocer los criterios de
prescripcion médica de los anticonceptivos hormonales, ya que
va a permitirle evaluar la necesidad de estos tratamientos, enri-
queciendo la vision global del estudio de la farmacoterapia del
paciente.

No debe hablarse de criterios imprescindibles, indispensables o
minimos ante una prescripcion de anticonceptivos hormonales;
sin embargo, los profesionales que atienden una demanda de
anticoncepcion deben verificar el objetivo del control previo:

e Descartar las contraindicaciones.

e \alorar factores de riesgo o patologias que puedan verse
afectados por la AH y condicionar los controles posterio-
res.

e Conocer el perfil de la usuaria.

En situaciones especiales (mujeres muy joévenes, mujeres sin re-
laciones sexuales, etc.), se puede comenzar la administracion
de anticonceptivos hormonales sin mas requisitos que la anam-
nesis orientada y la informacion adecuada. En la poblacion ge-
neral es recomendable:

1. De forma basica y fundamental, realizar una anamnesis
orientada a:

e Busqueda de factores de riesgo que contraindiquen el uso de
los anticonceptivos hormonales (tabaco, obesidad, HTA).

e Investigar antecedentes familiares de infarto de miocardio, ac-
cidente cerebrovascular y tromboembolismo venoso en fami-
liares directos < 50 afios.

2. Exploracion clinica:

Exploracion fisica:

e Control de peso: si hay cambios durante el uso de los AH.
e Control de presion arterial.
e Inspeccion de piel.

Estudio analitico:

e Glucemia, colesterol y sus fracciones, si esta indicado deter-
minarlas; triglicéridos, GOT, GPT.

e Exploracion ginecoldgica: exploracion genital, exploracion ma-
maria integrada en las actividades preventivas.

3. Exploraciones complementarias (a realizar en algun mo-
mento cercano al inicio de la toma y siempre que la mujer no
las tenga recientes).

Actualmente se considera que las mujeres sanas, sin factores o
marcadores de riesgo asociados, pueden tomar AH (de baja
dosis estrogénica y gestagenos de 22 o 32 generacion) sin limi-
tacion de tiempo ni edad, propugnandose por algunos autores
Su uso hasta la menopausia si la paciente lo desea. No obstan-
te, en mujeres sanas menores de 20 afos es recomendable uti-
lizar preparados de 30 mcg de EE, dado que dosis menores de
estrogenos podrian afectar al desarrollo de la masa 6sea.

No hay consenso entre los distintos autores, ni evidencia cienti-
fica, con adecuados estudios prospectivos, sobre cual debe ser
la periodicidad de los controles clinicos y analiticos de estas
pacientes, ni sobre qué determinaciones se deben realizar en
cada control. Esta revision se ha basado en el documento con-
senso de la Sociedad Espanola de Contracepcion (SEC) en la
cual se recomienda realizar los siguientes controles en una
muijer en tratamiento con anticonceptivos hormonales (Tabla 2).

Cuando se habla de eficacia anticonceptiva de un AH se hace
referencia a la capacidad para alcanzar el objetivo terapéutico,
es decir, para impedir embarazos en poblacion seleccionada y
controlada. Para determinarla se utiliza el indice de Pearl, que
es el numero de embarazos por cada 100 mujeres usuarias de
ese AH/afo. Este valor tedrico para los AH combinados es muy
bajo, del 0,12 al 0,34 por ciento afos/mujer. Es imprescindible
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Mujer de < 35 anos que toma AH

Primer control a los 3-6 e Valorar efectos secundarios.

meses e Comprobar la toma correcta,
aclarar dudas y resolver problemas
imprevistos.

e |nformacion sanitaria fomentando
autocuidados.

e Medida de TA.

Anualmente e Actualizar anamnesis personal y
familiar de factores de riesgo.

e Medida de TA 'y peso.

e \/aloracion de habitos sexuales.

Cada 3-5 afios e Control analitico: colesterol total,
HDL, TGy glucosa.

e Palpacion abdominal.

e Exploracion pélvica y citologia.

tener en cuenta que estos datos se obtienen en ensayos clini-
cos controlados donde el uso del método es correcto.

Cuando se habla de efectividad del método anticonceptivo se
hace referencia a la capacidad de este para impedir el embara-
ZO en una paciente concreta, es decir, de manera individualiza-
da. Al extrapolar a la poblacion general (mujeres polimedicadas,
con varias patologias, etc.), se observa que el indice de fallos
es mas alto de lo estimado en condiciones controladas, siendo
de 3-8 por ciento afios/mujer en el primer afio y se llega al 16-
20 por ciento en poblaciones de riesgo.

Esta discordancia entre el indice real y el tedrico se atribuye al
fallo en el cumplimiento del método o al incumplimiento no de-
seado, y se traduce en embarazos no deseados, con sus con-
secuentes repercusiones médicas, psicoldgicas y sociales. Por
tanto, se convierte en un problema de maxima relevancia y ad-
quieren especial importancia las actuaciones farmaceéuticas de
la dispensacion, la educacion sanitaria y el seguimiento de los
tratamientos AH para minimizar este problema.
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Mujer de > 35 anos que toma AH

Primer control a los 3-6 meses e \alorar efectos secundarios.

e Comprobar la toma correcta,
aclarar dudas y resolver
problemas imprevistos.

e |nformacion sanitaria fomentando
autocuidados.

e Medida de TA.
Anualmente e Actualizar anamnesis personal y
familiar de factores de riesgo.
e Medida de TA.
e \aloracion de habitos sexuales.
e Control analitico: colesterol total,
HDL, TGy glucosa.
Cada 3 afios e Palpacion abdominal.

e Exploracion pélvica y citologia.

Es recomendable realizar una e Existen antecedentes familiares en
primera mamografia a los 40 primer grado.

afios, sobre todo si... e Son mujeres que iniciaron la toma
antes de los 20 afnos y por un
periodo de mas de 5 afos en esta
etapa.

El cumplimiento fue definido por el equipo Daphne como la
utilizacion correcta del método de forma regular y continuada.
La efectividad de la terapia con ACOC depende en gran medi-
da del cumplimiento de la toma. El incumplimiento implica irre-
gularidades en la utilizacion del AH, como pildoras olvidadas,
toma sin respetar el orden, empezar una caja antes o después
de lo indicado, entre otras. Estas circunstancias pueden estar
originadas por falta de informacion y educacion anticonceptiva,
por la dificultad para mantener la rutina que requiere la toma de
la pildora, o por que aparezcan efectos adversos del AH. Todos
los pacientes pueden ser posibles incumplidores, variando in-
cluso el comportamiento de un mismo paciente en diferentes
condiciones o circunstancias. Es importante identificar aquellos
factores que pueden originar o afectar el incumplimiento, tales
como dificultad para establecer rutina para la toma, sangrado o
manchado intermenstrual, hirsutismo, nauseas, cambios de
humor, etc. El profesional sanitario debe orientar sus actuacio-
nes a evitar o solucionar dichos factores, y puede adoptar me-
didas o disefiar intervenciones encaminadas a mejorarlo, siem-
pre trabajando conjuntamente con la paciente.
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Para la mayoria de los autores el cumplimiento viene definido
por tres factores: aceptacion, motivacion y continuidad. Para
alentar el cumplimiento la comunicacion entre el profesional sa-
nitario y la paciente es un aspecto de gran importancia: se
debe crear un ambiente de confianza, dedicar tiempo a respal-
dar los aspectos positivos de los ACO, explicar los efectos be-
neficiosos y los efectos adversos, especialmente aquellos que
pueden ser transitorios o aquellos que se pueden solucionar
con facilidad, repasar alguno de los mitos de la AH vy las ins-
trucciones de uso.

Killick resume en cinco puntos el papel del profesional de salud
para mejorar el cumplimiento:

e Dedicar mas tiempo al cumplimiento en la primera consul-
ta.

e Ofrecer informacion escrita y verbal.

e Dar a conocer los beneficios de los AH.

e Crear un ambiente mas acogedor y que garantice la inti-
midad.

e Utilizar los medios de comunicacion.

Desde un punto de vista practico, la mejor medida es estable-
cer una rutina en la toma del método; en este sentido, el grupo
Daphne incluye las siguientes estrategias:

e Crear habitos de rutina.

e Asociar la toma a un habito cotidiano.
e Tomar la pildora a la misma ahora.

e |nvolucrar a la pareja en la rutina.

e Tener la pildora en un sitio visible.

e Disponer de varios envases.

e Adoptar un envase calendario.

En 2002 Westoff describié el método de inicio inmediato (quick
start), cuyo objetivo es mejorar el cumplimiento y prevenir asi
embarazos no deseados durante el periodo de espera para
empezar la AH. Este método se basa en que la toma del ACOC
pueda iniciarse cualquier dia del ciclo siempre que se haya des-
cartado el embarazo, es decir, tomar la primera pildora el dia de
la prescripcion. Este método demostré mejorar el cumplimiento
en el 97 por ciento de las mujeres del estudio y se ha extendi-
do a otras formas de AH como el anillo vaginal. Sin embargo,
después de una revision sistematica de la Cochrane, se ha
concluido que aun son muy limitadas las evidencias de que el
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inicio rapido reduzca el numero de embarazos no deseados o
mejore la continuidad.

Otro método propuesto para mejorar el cumplimiento es la uti-
lizacién del ACOC en ciclo prolongado o continuo. Este méto-
do consiste en la toma del ACOC ciclo tras ciclo sin dejar el
periodo de 7 dias libre de toma. Esta propuesta de adminis-
tracion se basa en la reduccion de los problemas que ocurren
con la menstruacion espontanea (cefaleas, calambres, tension
mamaria o hinchazén) durante el intervalo libre de hormona. Si
se disminuyen los sangrados por deprivacion se disminuiran
los sintomas asociados a los intervalos libres de hormonas,
repercutiendo esto en un mayor cumplimiento de la terapia.
En EE. UU. estan comercializados ACOC que se administran
de manera continuada durante 84 dias, reduciendo a 7 dias el
periodo de descanso en tres meses de tratamiento. En una
revision de la Cochrane de los ensayos controlados, que com-
paran el régimen convencional con el prolongado/continuo, no
se observaron diferencias entre ambas pautas en cuanto a sa-
tisfaccion, cumplimiento, tasa de embarazo o seguridad. Sin
embargo, estudios mas recientes si que muestran una mayor
adherencia a la terapia con AH. Es el caso del National Health
and Wellness Survey llevado a cabo en 2013 en Estados Uni-
dos con una muestra de 260 entre 18 y 50 afios. Los resulta-
dos de la encuesta muestran un mayor grado de satisfaccion
y adherencia al tratamiento en mujeres que empleaban ACOC
en ciclos prolongados (3 meses) frente al ciclo mensual. Otras
propuestas de uso prolongado han tenido menos éxito en
cuanto a incremento del cumplimiento. En el caso del estudio
con Microgynon 30 en ciclos prolongados de solo 3 dias de
descanso frente al ciclo habitual de 21 dias de pildora 'y 7 de
descanso, los resultados muestran practicamente el mismo
grado adherencia y satisfaccion en ambos grupos poblaciona-
les, solo destacando la reduccion del sangrado en los ciclos
prolongados.

El conocimiento que posee la paciente sobre el AH que utiliza
es fundamental para facilitar que el medicamento alcance su
objetivo terapéutico y minimizar el riesgo de apariciéon de pro-
blemas de inseguridad. El desconocimiento es una de las
causas de Resultados Negativos asociados a la Medicacion
(RNM) mas facilmente evitables. Si la paciente no conoce, por



ejemplo, la forma de administracion del parche anticonceptivo
que tiene prescrito, no se lo colocara de manera correcta,
por lo que la efectividad de este AH se vera comprometida. O
si una paciente no conoce la pauta correcta, puede tomar un
exceso de anticonceptivo oral y sufrir un problema de seguri-
dad. Ambos casos se habrian evitado con una evaluacion del
conocimiento del paciente antes de su utilizacion.

Para asegurar que la paciente tiene la informacion necesaria
para realizar un correcto proceso de uso del AH, es necesario
verificar que conoce al menos los siguientes aspectos basicos
del medicamento: indicacion, pauta, posologia, forma de admi-
nistracion y duracion del tratamiento. Se alcanza el conocimien-
to optimo del AH, si la paciente tiene, ademas de los anterio-
res, la informacion relativa a los indicadores de efectividad, a las
precauciones de uso del AH, a las posibles interacciones con
otros medicamentos o alimentos, las contraindicaciones, los
efectos secundarios mas relevantes y a la conservacion. La
falta de conocimiento de estos aspectos puede poner en riesgo
la adherencia al tratamiento, por ejemplo, si una mujer que ini-
cia el uso de un anticonceptivo oral no sabe que durante los
tres primeros meses es normal que aparezcan pequefios san-
grados (spotting), puede que crea que le esta provocando un
dafio y abandone el tratamiento.

Por todo ello, el farmacéutico debe asegurarse, como mini-
mo, de que la paciente tiene la informacion necesaria para
realizar un correcto proceso de uso del AH vy, en caso nece-
sario, corregir o aumentar este conocimiento. Para ello, exis-
ten cuestionarios especificos que miden el conocimiento de
la usuaria de AH, aunque ninguno de ellos ha sido validado
especificamente para AH. Se puede utilizar el cuestionario
validado CPM de Garcia-Delgado et al., que es un cuestiona-
rio genérico (aplicable a cualquier paciente con cualquier me-
dicamento) en el que el farmacéutico debe leer literalmente
las preguntas al paciente y transcribir las respuestas, sin
condicionarlo. El cuestionario consta de 11 preguntas que
engloban las cuatro dimensiones del conocimiento del medi-
camento:

e Dimension A. “Proceso de uso del medicamento”: Posolo-
gia (p. 2), Pauta (p. 3), Duracion del tratamiento (p. 4) y
Forma de administracion (p. 5).

e Dimension B. “Objetivo terapéutico”: Indicacion (p.1) y
Efectividad del tratamiento (p. 9).

e Dimension C. “Seguridad del medicamento”: Precaucio-
nes de uso (p. 6), Efectos adversos (p. 7), Contraindica-
ciones (p. 8) e Interacciones (p. 10).

e Dimension D. “Conservacion del medicamento”: Conser-
vacion (p. 11).

Es necesario evaluar las respuestas del paciente al cuestionario
CPM, determinando en cada pregunta si la respuesta es co-
rrecta, es decir, si existe concordancia entre la informaciéon
dada por el paciente y la informacion de referencia (receta mé-
dica o catalogo de medicamentos del CGCOF).

De esta manera, se puede detectar qué aspectos basicos des-
conoce el paciente y proporcionar la informacién necesaria, evi-
tando con ello omitir informacion relevante, asi como dar infor-
macion redundante que la paciente ya conozca.

Son muchas las dudas que se plantean las pacientes con el
uso de anticonceptivos hormonales y su resolucion es funda-
mental, dado que en numerosas ocasiones comprometen la
efectividad anticonceptiva. Los farmacéuticos comunitarios, de-
bido a la accesibilidad del servicio, son mayoritariamente los re-
ceptores de estas consultas. Por tanto, es necesario disponer
de una informacion fiable, contrastada y actualizada para poder
resolverlas.

Las consultas mas frecuentes estan relacionadas con el proce-
so de uso del AH. Clasificaremos estas preguntas en funcion
del tipo de AH.

Olvido de 1 pildora activa

En caso de olvido no superior a 12 horas, tomar la pildora tan
pronto como se recuerde y seguir con la siguiente toma a la
hora habitual. No es necesaria ninguna medida adicional.

En caso de olvido superior a 12 horas, la proteccion anti-

conceptiva puede verse reducida. Se debe tener siempre en
cuenta que:
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EDUCACION PARA LA SALUD DESDE LA FARMACIA COMUNITARIA

1 Figura 3. Instrucciones a seguir ante el olvido de una pildora activa.

Se pueden seguir dos pautas:

1. Tomar el comprimido tan
pronto como lo recuerde
(aunque tome 2 a la vez) y
continuar el resto a la hora
habitual, cuando termine
los comprimidos comenzar
el siguiente blister
directamente, sin hacer el
descanso.

2. Dejar de tomar los
comprimidos de ese ciclo y
adelantar los 7 dias de
descanso (debera aparecer
hemorragia). Tras el
descanso empezar nuevo
blister.

(En ambos casos, si tomd
correctamente los 7
comprimidos anteriores a la
pildora olvidada, no sera
necesario usar preservativo).

-

INSTRUCCIONES A SEGUIR EN EL CASO DE OLVIDO DE LA TOMA

12 Semana

Tomar el ultimo comprimido olvidado tan pronto
como se acuerde (aunque ello le obligue a tomar dos
comprimidos a la vez). Continuar tomando el resto
de comprimidos a su hora habitual. Ademas, durante
los 7 dias siguientes debe utilizar un método de
barrera, como un preservativo.

42 Semana

Tire el comprimido que olvidé tomar. Siga tomando
el resto de comprimidos placebo. No debe pasar
mas de 7 dias tomando comprimidos inactivos.

Tomar la pildora en cuanto se
acuerde (aunque tome 2 a la
vez). Continuar el resto de
comprimidos de forma
habitual. Si tomé
correctamente los 7
comprimidos anteriores a la
pildora olvidada, no
necesitara usar preservativo.

J

Es necesario tomar los comprimidos de forma ininterrumpi-
da durante 7 dias para conseguir una supresion adecuada
del eje hipotalamo-hipéfisis-ovario.

En consecuencia, y siguiendo las indicaciones anteriores, en la
practica diaria puede aconsejarse lo siguiente (Figura 3):

Semana 1. La mujer debe tomar el Ultimo comprimido olvidado
tan pronto como se acuerde (aunque ello le obligue a tomar
dos comprimidos a la vez). A partir de ahi seguira tomando los
comprimidos a su hora habitual. Ademas, durante los 7 dias si-
guientes debe utilizar un método de barrera, como un preserva-
tivo. Si ha mantenido relaciones sexuales en los 7 dias previos,
debe considerar la posibilidad de haber quedado embarazada.

Semana 2. La mujer debe tomar el Ultimo comprimido olvidado
tan pronto como se acuerde (aunque ello le obligue a tomar
dos comprimidos a la vez). A partir de ahi seguira tomando los
comprimidos a su hora habitual. Si en los 7 dias anteriores al
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del comprimido olvidado ha tomado los comprimidos correcta-
mente, No necesitara adoptar precauciones anticonceptivas adi-
cionales. Sin embargo, si ha olvidado tomar mas de 1 compri-
mido, debe aconsejarse la adopcion de precauciones adiciona-
les durante 7 dias.

Semana 3. El riesgo de reduccion de la eficacia es inminente
debido a la proximidad de la semana en que empieza la toma
de los comprimidos de placebo. Sin embargo, se puede impe-
dir que disminuya la proteccion anticonceptiva, si sigue una de
las dos opciones siguientes, y no necesitara adoptar precaucio-
nes anticonceptivas adicionales (siempre que en los 7 dias an-
teriores al primer olvido haya tomado todos los comprimidos
correctamente).

1. La mujer debe tomar el Ultimo comprimido olvidado tan
pronto como se acuerde (aunque ello le obligue a tomar dos
comprimidos a la vez). A partir de ahi seguira tomando los
comprimidos a su hora habitual hasta acabar los comprimi-



Figura 4. Instrucciones a seguir ante el olvido de dos o mas pildoras activas.

OLVIDO DE 2 O MAS PiLDORAS ACTIVAS

v v

Opcién B. Tomarse el comprimido que le tocaba y
desechar los comprimidos que no se han tomado.
Reanudar la pauta diaria de toma de comprimidos y
utilizar un método barrera adicional durante 7 dias.

Y

Contar cuantas pildoras activas quedan en el envase:

|
' ;

Mas de 7 pildoras activas. Terminar el
envase Y realizar la parada de descanso.
Utilizar método barrera 7 dias.

Opcioén A. Suspender el ciclo y método barrera hasta
que comience el periodo o se descarte un posible
embarazo; empezar un nuevo ciclo de
comprimidos.

Menos de 7 pildoras activas. Se pueden
tomar dos medidas. Utilizando en ambas
un método barrera 7 dias:

Y v

Terminar las pildoras
activas y comenzar un
nuevo envase
inmediatamente sin
descanso. Este envase se
tomara durante un ciclo
completo.

Desechar el envase con
los comprimidos activos
que queden y empezar un
nuevo envase
inmediatamente sin
descanso.

dos activos. Los 7 comprimidos de la ultima fila (comprimi- comprimidos placebo, hay que considerar la posibilidad de que

dos de placebo) deben ser desechados. Debe empezar el si- haya quedado embarazada.
guiente envase blister directamente. Es improbable que
tenga una hemorragia por deprivacion hasta que termine los Olvido de 2 o mas pildoras activas
comprimidos activos del segundo envase, pero puede pre-
sentar manchado o hemorragias por disrupcion aun toman- Se pueden tomar dos medidas (Figura 4):

do los comprimidos a diario.

. También se puede aconsejar que deje de tomar los compri-
midos activos del envase blister actual. Debe tomar los com-
primidos de la Ultima fila (comprimidos de placebo) durante 7
dias, incluyendo los dias que olviddé tomar los comprimidos y
seguir posteriormente con el siguiente envase blister.

Cuando la mujer, en caso de haber olvidado la toma de compri-

midos, no presenta hemorragia durante la fase de toma de

. Suspender la medicacion y utilizar otro método para el con-
trol de natalidad hasta que comience el periodo o se descar-
te un posible embarazo; empezar un nuevo ciclo de compri-
midos.

. Tomarse el comprimido que le tocaba mas recientemente tan
pronto como se acuerde y desechar los comprimidos que no
se han tomado. A continuacion, debe reanudar la pauta dia-
ria de toma de comprimidos y utilizar un método barrera adi-
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cional durante 7 dias. Debera contar cuantos comprimidos
activos quedan en el envase:

a) Si quedan mas de siete comprimidos activos, debe termi-
nar el envase y realizar la parada de descanso. Utilizar un
método barrera 7 dias.

b) Si quedan menos de siete comprimidos activos, se pue-
den tomar dos medidas, utilizando en ambas un método
barrera 7 dias:

b.1) Terminar las pildoras activas y comenzar un nuevo
envase inmediatamente sin descanso. Este envase se
tomara durante un ciclo completo (en este caso no
habra sangrado hasta el periodo de descanso del si-
guiente ciclo).

b.2) Desechar el envase con los comprimidos activos que
queden y empezar un nuevo envase inmediatamente
sin descanso.

Empezar el método anticonceptivo con mas de 5 dias de retraso

Iniciar el ciclo utilizando un método barrera (preservativo) duran-
te al menos 7 dias.

Retraso de mas de 8 dias al comenzar el siguiente ciclo

Es decir, el periodo de descanso es mayor a 7 dias. La eficacia
anticonceptiva no esta asegurada, por lo que se debera utilizar
método barrera durante 7 dias.

Retraso de inicio del ciclo. Periodos de descanso mayores a 7 dias

Se debera insertar un nuevo anillo tan pronto como lo recuerde
y utilizar un método de barrera complementario, como un pre-
servativo, durante los 7 dias siguientes. Si ha tenido relaciones
sexuales durante el intervalo de descanso debe considerarse la
posibilidad de embarazo. Cuanto mas se haya alargado el inter-
valo sin anillo, mayor es el riesgo de embarazo.

Expulsion accidental del anillo vaginal
Si el anillo se expulsa accidentalmente y se deja fuera de la vagi-

na durante menos de 3 horas, no se reduce la eficacia anticon-
ceptiva, las medidas a seguir, en este caso, serian lavar el anillo
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con agua tibia o fria (nunca caliente) y volver a insertar el anillo
continuando con su uso normal, sin medidas complementarias.

Si el dispositivo ha estado fuera de la vagina durante mas de 3
horas, puede reducirse la eficacia anticonceptiva. La mujer
debe volver a insertarse el anillo tan pronto como lo recuerde y
utilizar un método de barrera complementario, como un preser-
vativo, hasta que este anillo vaginal permanezca en la vagina
durante 7 dias consecutivos. Si el primero de estos 7 dias tiene
lugar en la tercera semana de uso del anillo, esto significa que
el anillo debera utilizarse durante mas de tres semanas. Segui-
damente, se extraera el anillo e insertara uno nuevo después de
un intervalo de descanso de una semana. Si se retira el anillo
durante mas de 3 horas durante la primera semana de uso del
anillo, y se han mantenido relaciones sexuales, debe conside-
rarse la posibilidad de embarazo.

Retraso en retirar el anillo. Mas de tres semanas con el anillo vaginal

Siempre que este anillo vaginal se haya utilizado durante un
maximo de 4 semanas, la eficacia anticonceptiva todavia es
adecuada. La mujer puede mantener su intervalo de una sema-
na sin anillo y posteriormente insertarse uno nuevo. Si se deja
en la vagina durante mas de 4 semanas, puede reducirse la efi-
cacia anticonceptiva y debe excluirse un embarazo antes de in-
sertar un nuevo anillo.

Se despega el parche durante menos de 24 horas

Si el parche se encuentra mal colocado, y por tanto queda des-
pegado parcial o completamente, no se libera cantidad suficien-
te de medicamento. En caso de que esto suceda durante
menos de 1 dia (hasta 24 h) debe volverse a poner en el mismo
sitio 0 cambiarse de inmediato por un nuevo parche. No es ne-
cesario tomar otras medidas anticonceptivas. El siguiente par-
che debe ponerse el dia de cambio correspondiente.

Se despega el parche durante mas de 24 horas

Si el parche permanece despegado mas de un dia o si desco-
noce cuando se despegaron los bordes o se despegd el par-
che, la usuaria puede no estar protegida contra el embarazo.
Debera parar el ciclo anticonceptivo actual y comenzar inmedia-



tamente un nuevo ciclo colocandose un parche nuevo, a partir
de lo cual habra un nuevo dia de inicio y un nuevo dia de cam-
bio. Debera usar al mismo tiempo otro método anticonceptivo
no hormonal solo durante los primeros 7 dias del nuevo ciclo.
El parche no debe volverse a poner si ya no pega; debe poner-
se otro parche nuevo de inmediato. No debe utilizar ningun tipo
de adhesivo o venda para sujetar el parche en su sitio.

Se retrasa el cambio del parche menos de 48 horas

Si el retraso ocurre en la segunda o tercera semana se coloca
uno nuevo y se continla el método normalmente.

Se retrasa el cambio del parche mas de 48 horas

Se pone uno nuevo y se comienza un nuevo ciclo utilizando
otro método 7 dias.

Retraso en el inicio del ciclo

Si el retraso es al inicio del tratamiento (Semana 1/Dia 1), la
usuaria puede no estar protegida contra el embarazo. Debera
colocarse el primer parche del nuevo ciclo en cuanto se acuer-
de. A partir de ahora habra un nuevo "Dia de cambio" y un
nuevo "Dia 1". Debera usar al mismo tiempo otro método anti-
conceptivo no hormonal durante los primeros 7 dias del nuevo
ciclo. Si ha mantenido relaciones sexuales durante este periodo
prolongado sin parche, debe tener en cuenta la posibilidad de
embarazo.

Retraso en quitar el ultimo parche

Quitarlo y respetar el dia de inicio del ciclo. No es necesario
tomar otras medidas anticonceptivas.

Retraso de la reinyeccion de mas de 3 dias

Poner la inyeccion lo antes posible y utilizar otro método anti-
conceptivo barrera durante 7 dias.

Olvido de menos de 12 horas en la toma de un comprimido

El comprimido debe tomarse tan pronto como la usuaria lo re-
cuerde, y continuar con el ciclo normalmente (a la hora habi-
tual).

Olvido de mas de 12 horas en la toma de un comprimido

Tomar el comprimido lo antes posible y utilizar un método anti-
conceptivo adicional durante los 7 dias siguientes.

Olvido en la toma de los comprimidos durante la primera semana

Si mantuvo relaciones sexuales en la semana anterior a la que
se olvidaron los comprimidos, debe considerarse la posibilidad
de embarazo. Descartar esta posibilidad y volver a tomar la mi-
nipildora utilizando otra medida anticonceptiva durante siete
dias.

Retraso mayor a 15 dias en la inyeccion

Ponerla inmediatamente y utilizar otro método anticonceptivo
durante 7 dias.

Se desconoce el tiempo transcurrido desde la tltima inyeccion

Descartar embarazo, poner inyeccion inmediatamente y utilizar
otro método 7 dias.

e ; Cuanto tiempo como maximo se puede estar en tratamien-
to con Implanon®? Tres afios. Las concentraciones hormo-
nales que libera van disminuyendo cada afo, viéndose redu-
cida la eficacia al tercer ano.

e ; Cuanto tiempo como maximo se puede estar en tratamien-
to con Jadelle®? Si el peso de la usuaria es menor a 60 kg
se ha de cambiar los implantes a los 5 afios. Las concentra-
ciones hormonales que libera van disminuyendo con el tiem-
po. En mujeres de mas de 60 kg hay que sustituirlo a los
cuatro anos.

e De un AH de mayor dosis hormonal a otro de menor: para
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asegurar la eficacia anticonceptiva se debe comenzar el
nuevo tratamiento el primer dia de sangrado por deprivacion,
0 no realizar periodo de descanso e iniciar el nuevo AH al
dia siguiente de finalizar el ciclo del AH anterior.

e De un AH de menor o igual dosis hormonal a otro de mayor:
puede comenzarse el nuevo envase tras los siete dias de
descanso del AH anterior.

Descripcién del caso

Mujer de 27 afos de edad, IMC 28, paciente habitual de
nuestra farmacia. La paciente acude a la farmacia porque
desde hace un par de dias sufre un manchado irregular que
le preocupa bastante. Hace cinco dias acudi6é al médico con
molestias urinarias y le diagnosticaron infeccion del tracto uri-
nario (ITU), para lo cual le prescriben amoxicilina 500 mg
cada 8 horas, durante siete dias, e ibuprofeno 600 mg cada
8 horas, hasta que desaparezca el dolor. Ya no le duele ni le
“gquema al orinar”. Lleva tres ahos tomando Triciclor®
(EE/LNG), hace tres dias que inicio el nuevo blister. No es fu-
madora. No presenta alergias conocidas. Conoce y cumple
todo el tratamiento.
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Resolucién del caso

Se sospecha que el sangrado anormal puede tratarse de una
inefectividad del tratamiento anticonceptivo, dada la interaccion
con el antibidtico que utiliza la paciente para tratar ITU. Esta
interaccion se puede justificar por la relacion temporal existente
entre la aparicion del manchado y el tiempo que lleva utilizando
el antibidtico.

Como consecuencia de esta interaccion los niveles plasma-
ticos del estrégeno pueden reducirse, pudiendo disminuir la
efectividad del método anticonceptivo (derivados tanto de la
reduccion de la cantidad de estrégeno circulante como de
un posible desequilibrio de la relacion estrégeno-progesta-
geno).

A medida que las dosis de estrogenos y progestagenos en
los anticonceptivos orales han disminuido, han aumentado los
informes acerca de irregularidades menstruales y embarazos
no deseados atribuidos a estas interacciones farmacoldgicas.

Por lo tanto, la intervencion farmacéutica adecuada sera educar
a la paciente para que utilice otro método barrera durante el
tratamiento con el antibidtico y siete dias después de este. Se
debe promover el cumplimiento para que finalice el tratamiento
antibiodtico prescrito por el médico. Igualmente es importante
seguir la evolucion de la infeccion para comprobar que esta re-
mite y la evolucion de los manchados tras la supresion del tra-
tamiento antibiético

Descripcién del caso

Paciente con 25 afios en tratamiento desde hace tres meses
con el ACOC Yasmin® (3 mg droperinona/30 mg EE). Acude a
la farmacia ya que refiere que se encuentra con nauseas y
migrafas, que en un principio no habia relacionado con el
medicamento, pero que al leerse el prospecto quiere abando-
nar el tratamiento (se encuentra en la 22 semana del ciclo).
Pregunta cuéles pueden ser los efectos derivados de inte-
rrumpirlo. Ademas, comenta que no ha sido constante en la
toma del ACOC, olvidando en meses anteriores algunos com-
primidos, y tomandolos a distintas horas del dia. No tiene
mas problemas de salud ni toma otros medicamentos.



Resolucién del caso

La paciente se encuentra a mitad de ciclo, por lo que no se re-
comienda el abandono del tratamiento, ya que pueden apare-
cer manchados, y especialmente un embarazo no deseado,
pues se ve comprometida la eficacia anticonceptiva. Ha de re-
mitirse al ginecdlogo para que revise el tratamiento y evalle el
beneficio/riesgo de un cambio de AH.

Se trata de ejemplo de una paciente no cumplidora, por lo que €l
conocimiento que tenga sobre la utilizacion de su AH es funda-
mental para mejorar la adherencia al tratamiento. Es importante
incidir en los posibles efectos adversos que esta originando el AH

y en la forma de solucionarlos, sobre todo porque son leves y
pueden ser transitorios o tienen facil solucion. En general, para
mejorar las actitudes positivas que eviten abandonos de la terapia
y, por tanto, minimizar el riesgo de que las pacientes se convier-
tan en incumplidoras, ha de reforzar la comunicacion bidireccional
(farmacéutico-paciente). En la dispensacion de un AH de inicio de
tratamiento se ha de verificar que la paciente conoce y esta dis-
puesta a realizar el correcto proceso de uso del AH. Ademas de
solucionar con ella las posibles dudas que le surjan antes de ini-
ciar la terapia. Es importante hacer recomendaciones para afian-
zar la toma del comprimido, como pueden ser: asociar la toma a
un acto cotidiano, tomar el comprimido a la misma hora, situarla
en un sitio visible, disponer de varios envases, etc.
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Analisis econdmico de costes y beneficios del servicio de
hipertension arterial en la farmacia comunitaria

Salvador Tous i Trepat

Farmaceéutico comunitario, Barcelona. Master en Informacion y Consejo Sanitario en la oficina de farmacia (UB), MBA (EAE). Grupo de
trabajo en HTA Y RV de SEFAC. SCHTA. Ipact. CAMFIC. Socio de la Federacion de Asociaciones de Farmacias de Cataluha (FEFAC).

I_a toma de presion es una de las actividades asistenciales
basica que realizamos en la farmacia comunitaria, por des-
gracia no siempre de la forma adecuada, segun muestran dife-
rentes estudios’234, pero en este articulo nos centraremos en
los costes econémicos y beneficios de hacerlo de forma co-
rrecta segun las ultimas guias publicadas al respecto.

Entendiendo que tenemos un papel vital, tanto en el cribado,
en que la farmacia comunitaria, tal como demuestran diferentes
publicaciones, es adecuada para detectar personas con presion
arterial elevada que no acuden regularmente al Sistema Sanita-
rio, como en el seguimiento.
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Solo recordar que las ultimas guias europeas de HTAS, en la
pagina 9, resaltan el papel de los farmacéuticos comunitarios
en el control y seguimiento de la HTA, y nos asignan un papel
clave junto con enfermeria en la educacion, soporte y segui-
miento de los pacientes hipertensos.

Partiremos en todos los casos del protocolo consensuado
por SEFAC vy la Sociedad Espafola de Hipertension-Liga Es-
pafnola para la Lucha contra la Hipertension Arterial (SEH-
LELHA), en el programa ImpactHta de acreditacion de farma-
céuticos comunitarios en el “Programa de capacitacion para

la prestacion de los servicios de medida y control de la pre-




sion arterial y de medida y control del riesgo vascular en la
farmacia comunitaria”’, actualmente en proceso de revision
para adaptarlo a las nuevas guias publicadas en el afio 2018,
y también de la “Guia de actuacion del farmacéutico comuni-
tario en HTA®”.

Servicio de medida aislada de la tension
arterial en la Farmacia Comunitaria MAFC

Requisitos técnicos y materiales para poder ofrecer
el servicio de MAFG®"®

e Tensiometro para toma en brazo validado preferiblemen-
te oscilométrico y calibrado al menos cada dos anos o
bien en el periodo de dos ahos después de su adquisi-
cion. Recomendable revisar las validaciones para grupos
de pacientes especiales (embarazadas, arritmia...)

e Manguitos adaptados a diferentes diametros del brazo,
talla S, My L.

e Cinta métrica.

e Mesa y silla regulable en altura y con opcién para acce-
SO a los dos brazos, y poder apoyar los pies correcta-
mente.

e Temperatura agradable y ambiente relajado y confortable

e Recomendable disponer de un cronometro para contro-
lar intervalos.

Segun el protocolo, tras cinco minutos en los que el paciente
se encuentra en reposo, se le realizan al menos dos medidas,
separadas por dos o tres minutos, en el brazo control. Si la di-
ferencia entre las dos medidas es > 5mmHg (10mmHg segun
las Ultimas guias®), se realizan dos mas. Seguidamente se hace
la media entre todos los resultados validos (sin la primera si la
diferencia es> 5mmHg (10mmHg).

Si se trata de personas mayores con mareo 0 de personas con
sensacion de mareo, se realiza una medida tras de un minuto
de pie (sin sentarse). Si la reduccion de PAS> 20mmHg y/o
PAD> 10mmHg, se utiliza esta medida para determinar el grado
de control de la presion arterial. Ademas, el servicio incluye la
valoracion por parte del farmacéutico de los resultados y con-
sejo sanitario o posible derivacion y opcionalmente el registro
en algun sistema de archivo de los datos previa autorizacion
expresa del paciente o su representante, aparte de en un so-
porte basico tipo cartilla para el paciente.

Es importante resaltar que el farmacéutico comunitario dentro
de lo posible evitara hablar con el paciente durante el periodo
de espera para permitir un adecuado reposo y de entrada in-
formara del resultado y su relevancia, asi como la conducta
mas adecuada al acabar. Debemos recordar que en ausencia
de comunicacion por el médico de cuéles son los objetivos te-
rapéuticos para un paciente, es complejo valorar y trasladar al
paciente una informacion coherente sobre o mas adecuado
para su caso.

Segun los calculos realizados, el tiempo estimado para la reali-
zacion de las medidas se sita entre los cinco y los 20 minutos.

Esta determinacion debe hacerse en un lugar tranquilo y que
permita relajarse al paciente, las tomas de medidas en un espa-
cio cerrado con el paciente solo durante la medida es una posi-
bilidad estudiada, pero que no vamos a incluir, entre otras
cosas porgue no esta claramente establecida su validez u obje-
tivos de control®, y no deberia usarse como procedimiento basi-
co, aunque reduce el periodo de tiempo destinado a ello.

Servicio de Automedida de la Presion
Arterial (AMPA)

Requisitos técnicos y materiales para poder ofrecer
el servicio de AMPA®"#

e Tensiometro para toma en brazo validado preferiblemente
oscilométrico y calibrado al menos cada dos afios o bien
en el periodo de dos afios después de su adquisicion,
con memoria y preferiblemente programable para tomas
sucesivas en un periodo programado, también es desea-
ble que tenga conexion USB o bluetooth para descargar
los datos registrados.

e Manguitos adaptados a diferentes diametros del brazo,
talla S, My L.

e Cinta métrica.

e Programa, servicio web o hoja de calculo que permita
analizar los datos y redactar el informe.

e Material para recogida de datos por parte del paciente
sino disponemos de conexion al tensiometro.

e Hoja de instrucciones para el paciente.

La Automedida de la Presion Arterial tiene un papel muy im-
portante en la identificacion de la Hipertension Aislada en Cli-
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nica o Hipertension de bata blanca o la Hipertension Ambula-
toria Aislada o Hipertension Enmascarada®”8, y también de la
valoracion de la respuesta al tratamiento antihipertensivo re-
forzado con la recomendacion de uso de las Ultimas guias de
HTAS.

El protocolo incluye un minimo de dos medidas separadas
por un minuto, siendo tres lo recomendado, por la mahana y
por la noche antes de la toma de la medicacion antihiperten-
siva si es el caso, anadiendo en ocasiones otras tomas si el
paciente describe hipotension postprandial, durante un mini-
mo de tres dias laborables aunque es recomendable llegar a
siete dias.

El procedimiento podria realizarlo el paciente con su propio
aparato registrando los valores obtenidos, pero en muchos
casos el aparato propiedad del paciente no cumple con las vali-
daciones o desconoce su periodo de calibracion, con la dificul-
tad afadida de que, para analizar los datos deberemos leerlos,
transcribirlos y analizarlos, y esto dificulta y prolonga el proceso,
ademas de exponernos a una posible “censura” del paciente
que altere los valores obtenidos.

Por ello la forma mas consistente y que analizaremos de ofrecer
este servicio es la de un “pack” que incluye el alquiler de un
tensiometro validado que permite realizar las medidas en casa
con un protocolo concreto, la descarga y andlisis de datos ob-
tenidos y la elaboracion de un informe que debe ser explicado
al paciente vy, si es necesario, derivarlo a su médico.

El servicio incluye como parte muy importante, asegurarse de
que el paciente comprende y es capaz de reproducir la correc-
ta colocacion del manguito y, por supuesto, que comprende
como debe realizar las medidas. Es recomendable suministrarle
informacién por escrito para reforzar las instrucciones y recor-
dar las condiciones que debe reunir una toma correcta de la
presion arterial.

Solo recordar que para determinar el grado de control debe re-
alizarse una media entre los valores obtenidos global y por seg-
mentos horarios (mafana y noche con la opcidon de mediodia) y
que los objetivos de control son <135/856.78,

Se tiene en cuenta que el procedimiento de actuacion se des-
arrolla en dos fases. La primera consiste en la obtencion del
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consentimiento informado, explicacion del servicio y entrega del
aparato. Una segunda fase incluye la recogida de las inciden-
cias, descarga y analisis de datos y comunicacion con el pa-
ciente. En esta modalidad del servicio, hay que valorar también
los costes del aparato, el software y la impresion del informe. El
tiempo dedicado a la primera fase se sitla entre los cinco y los
10 minutos vy, a la segunda fase, entre 10 y 20 minutos.

Servicio de Monitorizacion Ambulatoria
de la Presion Arterial (MAPA)

Requisitos técnicos y materiales para poder ofrecer
el servicio de MAPAS"8

e Tensiometro portatil con estuche y sistema de sujecion
para toma en brazo validado y calibrado al menos cada
ano, con memoria y programable para tomas sucesivas
en un periodo programado, con conexion USB o blueto-
oth a PC para descargar los datos registrados.

e Manguitos adaptados a diferentes diametros del brazo,
talla S, My L.

e Cinta métrica.

e Programa o servicio web que permita descargar y analizar
los datos y redactar el informe.

e Espacio con privacidad suficiente para permitir la coloca-
cion del MAPA al usuario.

e Hoja de instrucciones para el paciente.

La Monitorizacién Ambulatoria de la Presion Arterial tiene un
papel muy importante como la AMPA en la identificacion de la
Hipertension Aislada en Clinica o Hipertension de bata blanca o
la Hipertension Ambulatoria Aislada o Hipertension Enmascara-
dab78 y también de la valoracion de la respuesta al tratamiento
antihipertensivo reforzado con la recomendacion de uso de las
ultimas guias de HTAS, pero ademas nos aporta informacion
mas amplia sobre los datos de presion arterial relacionados con
actividades diarias y también de forma especial que sucede en
el periodo nocturno, alteraciones en el perfil de presion
dia/noche incrementan hasta por cuatro el riesgo de eventos
cardiovasculares y es un argumento de peso a favor de ofrecer
este servicio a los pacientes. Existen también valores objetivo
definidos para estas medidas® 8.

El servicio consiste en la colocacion de un tensidometro que
efectia medidas periddicas dia y noche cada 30-60 min, la



descarga y andlisis de datos, la elaboracion de un informe que
debe ser comentado al paciente vy, si es necesario, la derivacion
a su meédico. El protocolo a seguir y utillaje es similar al de
AMPA, pero en el MAPA el coste del aparato es mas elevado.
Ademas, el tiempo de la primera fase se situa entre 10 y 20 mi-
nutos y el de la segunda entre 10 y 15 minutos.

Resultados

No hemos incluido en la valoracion los posibles costos asocia-
dos a la acreditacion para ofrecer estos servicios, deseable
pero a dia de hoy no imprescindible.

En el céalculo de los costes aproximados del servicio, hemos
tenido en cuenta los costes fijos (Tabla 1) que incluyen el
coste del aparataje (incluyendo el plazo de amortizacion) y
los costes variables (Tabla 2) que incluyen el salario (inclu-
yendo costes laborales) del farmacéutico vinculado al tiempo
empleado para el desarrollo del servicio, asi como el coste
de consumibles (folletos informativos y hojas de resultados),
sin considerar el de infraestructura ni limpieza, que podemos
considerar en muchos casos inherente a la propia farmacia

comunitaria.
dapila O e O
Coste estimado MAFC AMPA MAPA
Aparataje 45 eur 60 eur 1500 eur
Plazo amortizacion*® 5 anos 5 afnos 5 anos
Gastos anuales imputables 6 eur 12 eur 300 eur
Calibracién anual*™ 0-20 eur 0-30 eur 0-20-200 eur
Programas vy licencias de gestion de datos™* 0-400 145 eur 0-145 eur
Jotal 6-26 eur 12-42-187 eur 300-320-645 eur )

* Prescindiendo de la derivada fiscal la duracién dependera del uso aunque asumiremos cinco afios.

** Gratuita en algunos fabricantes.

*** Dependiendo de las diferentes opciones disponibles o programa ofrecido por el fabricante.

abla ostes variable
Coste estimado MAFC AMPA MAPA
Tiempo destinado 10 min 10-20 min 20-40 min
Coste laboral 2,88 eur 2,88-4.32-5.62 eur 5,62-8.64-11.52 eur
Folletos difusion 0.1 eur 0.1 eur 0.1 eur
Hoja de instrucciones 0 0.06 eur 0.06 eur
\Coste variable total 2.89 eur 4.34 eur 8.57 eur

Coste/hora de un farmacéutico*: salario bruto incluyendo costes empresariales / horas anuales= 30.668 eur/1.774 h = 17,29 eur/h.

*Considerando segun convenio 2019 vigente en la provincia de Barcelona.
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Coste estimado MAFC AMPA MAPA
Costes fijos anuales 6-26 eur 12-42-187 eur 300-500-645 eur
Costes variables
NUm. de servicios anuales 300-500 30-50 10-50
Total 867-1445 eur 130-216 eur 86.66-433.34 eur
Costes totales 873-1471 eur 172-258 eur 586.66-933.34 eur
\Coste unitario 2.91-2.94 eur 5.73-5.16 eur 58.66-18.67 eur
apla 4 areso
Ingresos estimados MAFC AMPA MAPA
PVP 0-1.5-3 eur 6-10-15 eur 30-40-65 eur
NUm. de servicios anuales 300-500 30-50 10-50
Jotal ingresos (0)-450-750 eur 300-500 eur 400-2000 eur
dDla aldo
Ingresos estimados MAFC AMPA MAPA
Ingresos (0)-450-750 eur 300-500 eur 400-2000 eur
Gastos 873-1471 eur 172-258 eur 586.66-933.34 eur
Jotal (-873)(-423)(-721) eur 128-242 eur (-186.66)-1066.66 eur )

Segun los resultados, el servicio MAFC tendria un coste estima-
do entre 2.91 y 2.94 euros (Tabla 3). Por lo tanto, si se le asig-
nara un PVP de 1,5 euros y se realizaran 300 al afo, el coste
seria de unos 873 euros, en el supuesto de mayor dedicacion
de tiempo vy el ingreso anual de 450 euros (Tabla 4). Por tanto,
el servicio seria deficitario. De hecho, para que comenzara a re-
sultar rentable, el precio a pagar por el paciente en el supuesto
de maxima dedicacion de tiempo deberia ser de 6 euros (si se
hicieran 300 servicios anualmente), una cifra totalmente fuera
de mercado, pero que nos debe hacer reflexionar sobre quién
asume este coste y plantearlo en posibles negociaciones con la
Administracion, mas si nos dirigimos a colectivos socialmente
deprimidos.

En cuanto a la AMPA, se calcula que tendria un coste 5,73
euros; por tanto, si se fijara un PVP de 10 euros, se empe-
zarian a obtener beneficios a partir de los seis servicios
anuales. Siguiendo estos calculos, si se llevaran a cabo, por
ejemplo 30, servicios al afo, se obtendria un balance positi-
vo de 128 euros. Ademas, el coste reducido del aparato
lleva a que, con algunos de los mismos costos fijos, pueda
disponerse de mas de un aparato a disposicion del paciente
y aprovechar con mas facilidad el hecho de proponérselo al
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paciente y que este pueda disponer inmediatamente del apa-
rato, sin esperas.

En lo que respecta al MAPA, con un coste minimo de unos
18,67 euros para la farmacia, si se le asignara un precio de 40
euros y se llevara a cabo en 50 pacientes al aho, se obtendrian
unos 1.066.66 euros de beneficio. Es cierto que existen algu-
nas opciones de uso compartido de MAPA que reducen el
costo invertido, amortizan mejor la inversion y permiten ofrecer
el servicio al paciente a un coste contenido, pero debiendo
adaptarse a la disponibilidad del aparato y cargar con los cos-
tes logisticos.

Podria analizarse el ahorro de tiempo de gestiéon en los servi-
cios avanzados como AMPA y MAPA en relacion a MAFC, dado
que no se necesitan tantas MAFC para llegar a conclusiones
sobre los valores de PA de un paciente concreto.

Es cierto que los pacientes que conocen la dinamica contri-
buyen a hacerlo todo mas eficiente, porque se reduce el
tiempo de explicacion, o bien aceptan la espera con normali-
dad. Por otra parte, los pacientes que lo conocen compren-
den su utilidad y piden de motu proprio los servicios avanza-



dos, siendo considerados estos los mas "rentables". Sin em-
bargo, lo mas importante es que el grado de control de la
patologia sera en general mas alto y tendran mejores expec-
tativas de salud. Por lo tanto, es fundamental conseguir un
volumen minimo de pacientes usuarios habituales para la
sostenibilidad del servicio.

Conclusiones

Estos calculos permiten hacer una aproximacion del balance
econémico del servicio que no pretende ser exhaustiva, sino
orientar sobre los costes y beneficios que conlleva. Tenemos
que ofrecer servicios, pero estos requieren un gasto y, como
minimo, hay que aproximarse al coste real (Tabla 5).

Si nos limitamos a los resultados, solo seria rentable la realiza-
cion del AMPA y MAPA, y a partir de un volumen determinado
de servicios. De todas formas, la MAFC es una via de acceso al
paciente muy importante y permite construir una relacion profe-
sional con el usuario, el seguimiento de su salud y la Atencion
Farmacéutica.

Establecer alianzas terapéuticas con los pacientes para alcanzar
objetivos tangibles en salud es el objetivo, debemos ser cons-
cientes de que tenemos un lugar insustituible en el seguimiento
del resultado del tratamiento. Con el despliegue de la receta
electronica se han espaciado los tiempos entre visita médica y

hay un segmento de la poblacion que el Unico sanitario al que

acude durante meses es el farmacéutico comunitario.

Los aparatos validados para la toma de la Presion arterial pueden
consultarse en:

e www.bhsoc.org
e www.dableducational.org
e www.seh-leha.org

2009

tica. Oviedo 2007

SEFAC. Madrid 2008.
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Aprender a leer el etiquetado

Maria Serrano Iglesias

Nutricionista y Tecndloga de los Alimentos.

Introduccion

El etiquetado esta regulado por el Reglamento (UE) N°
1169/2011 sobre la Informacion Alimentaria Facilitada al Consu-
midor, y tiene la finalidad de proteger la salud de los consumi-
dores y facilitar su derecho a la informacion.

¢ Por qué leer las etiquetas?

e Ayuda a planificar una compra saludable y responsable.

e Ayuda a tomar decisiones que se adapten a las necesida-
des y preferencias de cada persona.

e Informa sobre sustancias o productos que causan aler-
gias e intolerancias alimentarias.

e Ayuda a comparar productos y a elegir las alternativas
mas saludables.

El nuevo etiquetado ofrece:

Méas informacion.

Mayor claridad y legibilidad.

Informacion nutricional obligatoria.

Unificacion de datos y nomenclaturas.

Informacion destacada de ingredientes que causan

alergias e intolerancias.
Informacion obligatoria en productos envasados y no
envasados.

Informacién sobre el pais de origen.
Indicacion de origen vegetal especifico de aceites y grasas

vegetales.

Informacion obligatoria de los productos
envasados

Denominacioén. Indica qué es exactamente lo que se ofrece.
Debe incluir la denominacion legal del alimento, y si esta no
existe, se utiliza la denominacion habitual o descriptiva, de
forma que podamos saber en todo momento de qué se trata.
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Ingredientes. La lista de ingredientes incluye las sustancias o
productos que se utilizan en la fabricacion del alimento, ordena-
dos de mayor a menor peso.

Es obligatoria, excepto en productos que proceden de un solo
ingrediente; frutas, hortalizas y patatas sin manipular; vinagres,
queso, mantequilla, leche y nata fermentada sin ingredientes
afadidos en el proceso y bebidas que tengan mas de 1,2% en
volumen de alcohol.

Alérgenos. Se destacan todas las sustancias usadas en la fa-
bricacion y presentes en los productos causantes de alergias o
intolerancias.

Cantidad neta. La cantidad de producto se expresa en litros, cen-
tilitros, mililitros, kilogramos o gramos, segun el tipo de producto.

Fecha de duracién/caducidad. La fecha de duracion es la
fecha hasta la que el alimento conserva sus propiedades orga-
nolépticas: aparece como "consumir preferentemente antes
del..." "consumir preferentemente antes del fin de..." seguido de
la fecha.

La fecha de caducidad se utiliza en productos muy perecede-
ros, como el pescado fresco o la carne picada: "fecha de cadu-
cidad..." seguido del dia/mes y eventualmente el ano.

Conservacion y utilizacion. Se indicaran pautas cuando el ali-
mento tenga unas condiciones especiales de conservacion y/o
de utilizacion.

Empresa. Se indica el nombre o la razén social y la direccion
de la empresa alimentaria.

Pais de origen/lugar de procedencia. Obligatorio solo en al-
gunas circunstancias. En las carnes envasadas de algunas es-
pecies (ovino, porcino, caprino y aves de corral) es obligatorio
facilitar informacion sobre el pais de origen o el lugar de proce-
dencia segun el Reglamento de Ejecucion (UE) N°1337/2013.



Modo de empleo. Recoge indicaciones sobre el uso del ali-
mento en el caso de que fuese necesario.

Alcohol. Se indica el volumen de alcohol "% vol" en las bebi-
das que tengan mas de un 1,2%.

Informacion nutricional. Es obligatoria desde el 13 de diciembre
de 2016. La informacion nutricional
debe incluir por este orden el valor
energético (KJ y Keal) y las cantida-
des de grasas (g), grasas saturadas
(9), hidratos de carbono (g), azuca-
res (g), proteinas (g) y sal (g). El
valor energético y la cantidad de
nutrientes se expresaran por 100 g
o ml. Esta informacion puede com-
pletarse con la indicacion de la can-
tidad de una o varias sustancias como grasas monoinsaturadas,
grasas polinsaturadas, amidén, fibra alimentaria, vitaminas y mine-
rales siempre y cuando estén presentes de forma significativa. Las
vitaminas 0 minerales se expresan como mg O Microgramos y se
expresaran ademas como porcentaje de las ingestas de referencia.

Toda la informacion figurara en el mismo campo visual.

Alimentos exentos de informacion nutricional:

Estan exentos los productos sin transformar o curados que in-
cluyen un solo ingrediente, el agua, sal, especias, té, vinagres,
aditivos alimentarios, bebidas con grado alcohdlico volumétrico
superior a 1,2%, los alimentos en envases cuya superficie
mayor es inferior a 25 cm? (como mermeladas o mantequillas
de hosteleria), entre otros.

Alergias e intolerancias alimentarias

Algunas personas, tras el consumo de un alimento, pueden
desarrollar reacciones adversas. Esto puede deberse a una
alergia alimentaria 0 a una intolerancia alimentaria.

En la alergia alimentaria el sistema inmune reacciona ante la in-
gestion de un alimento (alérgeno, principalmente proteinas) que
reconoce como extrano. El sistema inmune crea mecanismos
de defensa ocasionando los sintomas (respiratorios, cutaneos vy,
el mas grave, anafilaxia).

Algunas personas, tras el consumo
de un alimento, pueden desarrollar
reacciones adversas. Esto puede
deberse a una alergia alimentaria
0 a una intolerancia alimentaria

En la poblacion espanola existen mas de 70 alimentos que cau-
san alergias, afectando al 3% de la poblacion. La mayor parte de
las alergias en nifos estan causadas por el consumo de huevos,
leche y frutos secos (especiaimente el cacahuete), y en los adul-
tos las mas comunes son las frutas, verduras y frutos secos.

Es dificil prever la evolucion de las alergias alimentarias. Algunos
estudios demuestran que la aler-
gia a determinados alimentos,
como la leche o el huevo, puede
remitir si comenzo6 en los prime-
ros anos de vida, debiendo ser
evaluada siempre bajo control
médico.

En las intolerancias alimentarias la

reaccion adversa se produce por
un mecanismo no mediado por IgE, generalmente por defectos
de algun enzima de nuestro organismo implicado en el metabo-
lismo del alimento, como por ejemplo la intolerancia a la lactosa
causada por un déficit de lactasa.

Estas reacciones dependen de la dosis y los sintomas suelen
ser digestivos.

Las empresas que suministran alimentos envasados deben indi-
car la presencia de ingredientes o sustancias que causan aler-
gias e intolerancias.

La Union Europea establece en el Reglamento 1169/2011
sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor una
lista con los 14 ingredientes implicados en el mayor numero de
alergias, siendo estos sobre los que estan obligados a propor-
cionar informacion las empresas a los consumidores:

e Cereales con gluten

e Crustaceos

e Semillas de sésamo

¢ Moluscos

e Frutos secos

e Anhidrido sulfuroso y sulfitos
e Cacahuete

e Mostaza

e Apio

e Pescado
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® Figura 1. Los 5 niveles de Nutriscore.
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La informacion sobre estas sustancias debera aparecer en
la lista de ingredientes, destacada mediante una composi-
cion tipografica que la diferencie (tipo de letra, estilo o color
de fondo) claramente del resto de la lista de ingredientes y
con un tamano minimo de letra. En ausencia de una lista
de ingredientes debe incluirse la mencion “contiene” segui-
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tolerancia.

Por primera vez, es obligatorio indicar la presencia de ingredientes
que causan alergias e intolerancias en productos no envasados.

Intolerancia al gluten
Hay personas con intolerancia al gluten, que es una proteina

que se encuentra en el trigo (espelta, khorasan), la avena, la
cebada y el centeno.
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Aunque no requiere tratamiento, si obliga a llevar una dieta
exenta de gluten durante toda la vida, ya que, si se ingieren ali-
mentos que lo contengan, pueden causar efectos adversos
sobre la salud de estas personas.

Para poder identificar los alimentos adecuados para celiacos,
los productos aptos tendran una de estas dos menciones en el
etiquetado:

e Alimento “sin gluten”: esta expresion se utiliza cuando los
alimentos, tal como se venden al consumidor final, no
contienen mas de 20 mg/kg de gluten.

e Alimento “muy bajo en gluten””: se indicara cuando el
nivel de gluten sea inferior a 100 mg/kg en el alimento, tal
como se vende al consumidor final.

Nutriscore

En la ultima Convencion de la Estrategia NAOS celebrada el pa-
sado noviembre, la Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social anunci¢ la intencion de implantar el modelo de etiqueta-
do nutricional frontal Nutriscore, que servira de referencia de ca-
lidad nutricional de los alimentos y bebidas, siguiendo las reco-
mendaciones de diversas sociedades cientificas, la Organiza-
cion Mundial de la Salud y la Unién Europea.

Es una propuesta francesa que se esta implementando de
forma voluntaria desde 2017 en varias cadenas de distribucion
de Francia y proximamente también en Bélgica y Portugal.

El codigo Nutriscore es un grafico de coloracion gradual de
verde a rojo en cinco niveles simulando un seméaforo. Cada pro-
ducto tendré un color en funcion del contenido en azucares,
grasas saturadas, sal, calorias, fibra y proteinas.

Los tonos verdes identificaran los alimentos mas saludables,
cuya presencia suma (frutas, verduras, frutos secos, fibra y
proteinas), y los rojos, los de menor calidad nutricional, cuya
presencia resta (azUcares, grasas saturadas, sal, calorias).

Un andlisis sobre el logotipo Nutriscore publicado en la re-
vista espafnola de Nutricion Comunitaria, y realizado por re-
presentantes de diversas sociedades cientificas y universida-
des, concluye que puede ser una herramienta util para los
consumidores al indicar las diferencias de calidad nutricional
de los alimentos. Ademas, la instauracion de tal medida
puede ser un importante incentivo para que los productores
y distribuidores mejoren la calidad nutricional de los alimen-
tos en términos de reformulacién e innovacion, obteniendo
un posicionamiento mas favorable en el sistema de informa-
cién nutricional.

Referencias

e Reglamento (UE) N° 1169/2011, del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria faci-
litada al consumidor.

e Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricion.

¢ Reglamento de Ejecucion (UE) n © 1337/2013 de la Comision, de
13 de diciembre de 2013 , por el que se establecen disposiciones de
aplicacion del Reglamento (UE) n © 1169/2011 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo en lo que se refiere a la indicacion del pais de ori-
gen o del lugar de procedencia para la carne fresca, refrigerada o
congelada de porcino, ovino, caprino y aves de corral.

e Reglamento de Ejecucion (UE) N° 828/2014, de la Comision, de 30
de julio de 2014, relativo a los requisitos para la transmisién de infor-
macion a los consumidores sobre la ausencia o la presencia reducida
de gluten en los alimentos.

e Real Decreto 126/2015, de 27 de febrero, por el que se aprueba la
norma general relativa a la informacion alimentaria de los alimentos
que se presenten sin envasar para la venta al consumidor final y a las
colectividades, de los envasados en los lugares de venta a peticion
del comprador, y de los envasados por los titulares del comercio al
por menor.

e Alergia a alimentos y al latex. Guia para centros educativos y come-
dores escolares. Asociacion Espaniola de Personas con Alergia a Ali-
mentos y Latex (AEPNAA), 2016.

e (uia para la Gestion de Alérgenos en el Comercio Minorista y el Sec-
tor de la Restauracion. Comunidad de Madrid, 2018.

e El logotipo nutricional NutriScore en los envases de los alimentos
puede ser una herramienta til para los consumidores espanoles. Es-
pecial Revista Espafola de Nutricion Comunitaria, 2017.

®  http://www.aecosan.msssi.gob.es

e www.celiacos.org

® https://www.aepnaa.org/

* Existen distintos grados de sensibilidad al gluten; por eso, los alimentos con la indicacion “muy bajo en gluten” pueden no ser adecuados para

todas las personas con intolerancia al gluten. Debe consultarse al médico antes de consumir este tipo de productos.
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Funcionamiento, teoria
y casos de la actividad
candidiasica

Maria Luisa Garcia

Farmaceéutica, analista clinica y colaboradora de Nutribidtic

H ace relativamente pocos afios (alrededor de diez), se pudo
ensefar al mundo, gracias a las técnicas de genética mole-
cular, que nuestro cuerpo esta completamente colonizado por mi-
croorganismos y que estos suman una cantidad de material gené-
tico muy superior al del huésped o ser humano que los alberga.

Soy analista clinica y, desde que empecé a trabajar en un labo-
ratorio clinico intrahospitalario, hace 26 ahos, siempre habiamos
considerado estériles o con ausencia de bacterias y hongos a
algunos liquidos del organismo como la sangre, la orina, el liqui-
do ocular y el cefalorraquideo, por ejemplo. Porque en los culti-
vos de laboratorio realizados en ambiente de anaerobiosis (es
decir, sin oxigeno) o aerobiosis, enriquecidos 0 no con didxido
de carbono, lo normal es no encontrar crecimiento de bacterias
ni hongos en pacientes sanos.

Como ya se sabe, Candida albicans y otras especies de candi-
da son hongos microscopicos o, dicho de otro modo, levadu-
ras que viven en nuestro intestino de forma natural.

Con el uso de la genética molecular, se han podido comprobar
las proporciones de los grupos de microorganismos presentes
en el intestino (bacterias, hongos, virus, arqueas, etc.). Todos
viven en equilibrio, pero, si este se altera, y permite el creci-
miento de las candidas, estas son capaces de provocar una
disminucion de la respuesta inmunitaria de su huésped o provo-
car una alteracion de los tejidos de las mucosas, convirtiéndo-
las en permeables. Esto conlleva la traslocacion de microorga-
nismos a otros lugares del organismo, donde pueden llegar a
provocar una patologia.

La candidiasis es una infeccion muy comun entre la poblacion.
Tanto que casi nunca se le da la importancia que tiene. Se ad-
quiere facilmente a través de contacto con personas u objetos
infectados, incluso via vertical de madres a hijos recién nacidos,
ya sea desde infecciones procedentes del intestino y boca de la
madre o via vaginal durante el parto.
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Se han identificado unas 17 especies diferentes de levaduras
patdgenas. El 90 por ciento de las infecciones se atribuyen a:
C. albicans, C. krusei, C. glabrata, C. parasilopsis, C. tropicalis
(Vazquez y Sobel, 2011).

A excepcion de C. glabrata, el resto de las especies asociadas
a candidiasis pueden formar pseudomicelios. Por su parte,
C. albicans y C. dubliniensis también son formadoras de hifas,
unos filamentos microscopicos que, junto con otros filamentos,
forman el cuerpo vegetativo de los hongos y que permiten ab-
sorber agua y nutrientes (1).

La Candida albicans se considera un componente normal de la
microbiota en, aproximadamente, el 50 por ciento de la pobla-
cion humana (2) y es la causa de infecciones superficiales de la
mucosa, como la candidiasis oral y vaginal, que pueden ocurrir
después de las perturbaciones en el entorno mucoso localiza-
do. También es capaz de causar enfermedades que amenazan
la vida y representa tasas significativas de mortalidad (40 por
ciento) en los pacientes inmunocomprometidos y que reciben
terapias inmunosupresoras (3). La dicotomia entre el transporte



inofensivo y el inicio de una infeccién potencialmente mortal
proviene de dos factores de importancia critica, a saber, la pre-

sencia 0 ausencia de una respuesta inmune efectiva y la capa-
cidad del hongo para alterar su morfologia.

En un intestino sano viven en equili-
brio billones de microorganismos y
cada afo se descubren especies
nuevas. Todos ellos tienen una fun-
cion que realizar (nos ayudan a
mantener entrenado a nuestro siste-
ma inmune; fabrican vitaminas y
neurotransmisores, como la seroto-
nina, los acidos grasos de cadena
corta o las enzimas, que nos ayudan a digerir mejor los alimentos;
fabrican moco y lo reparten para que las células de nuestras mu-
cosas estén sanas...). Ademas, se controlan entre ellos para que
no se produzca una superpoblacion de unas especies sobre otras.

Por ejemplo, cuando se toman antibiéticos, estos afectan solo
a las bacterias, por lo que las levaduras encuentran mucho te-

Existe una relacion compleja

y dinamica entre C. albicans

y el huésped humano, cuyo
equilibrio esta muy influenciado
por el sistema inmunoldgico

rreno donde poder desarrollarse. Asi pues, sobrecrecen, se ac-
tivan en las formas de pseudohifas e hifas y comienzan a multi-
plicarse y a invadir todo el espacio posible, generando ademas
un ambiente propicio para su crecimiento, e impidiendo el des-
arrollo y asentamiento de otras especies bacterianas muy nece-
sarias para nuestra salud.

En 2016, investigadores alemanes e ingleses descubrieron la
actividad de la candidalisina, péptido que Candida albicans es
capaz de producir segun las necesidades del hongo y que esta
vinculada a los cambios morfoldgicos en el mismo. Esta toxina
causa disrupcion de la barrera epitelial y modula la respuesta
inmunitaria, ademas de potenciar la permeabilizacion del epitelio
mediante una carga eléctrica positiva en el extremo carboxiter-
minal, ocasionando una corriente entrante y un influjo de calcio.
Las cepas del hongo que carecen de candidalisina no causan
dafio al epitelio y son avirulentas.

Existe una relacion compleja y dinamica entre C. albicans y el
huésped humano, cuyo equilibrio estd muy influenciado por el
sistema inmunolégico. De hecho, el potencial patdégeno de
C. albicans esta determinado principalmente por la efectividad
de la respuesta inmune del huésped. Se mantiene un estado
de coexistencia relativa entre el huésped y el hongo en indivi-
duos sanos, por lo que el crecimiento se restringe a la forma
comensal inofensiva (levadura). Sin embargo, las restricciones
morfoldgicas impuestas sobre el crecimiento de hongos duran-
te la salud se eliminan en ausencia de una vigilancia inmune
efectiva, lo que permite aumentar las cargas de hongos a me-
dida que el crecimiento continta
sin controlarse. Las hifas de C.
albicans pueden romper las su-
perficies mucosas y causar infec-
cion. El crecimiento de hifas pro-
voca dafo al tejido subyacente v,
si progresa hasta el punto donde
se habilita el acceso a la vascula-
tura del huésped, el hongo se
puede diseminar por todo el cuerpo.

Nuestro organismo puede responder inmunitariamente de dife-
rentes formas a la infeccion de la Candida albicans, desde la
estimulacion de la respuesta adaptativa mediada por linfocitos
CD8 a la estimulacion de los CD4 virgenes generando un T-hel-
per (Th) respuesta.
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La respuesta de las células Th es la respuesta inmunitaria
adaptativa mediada por células a la infeccion por C. albicans en
las superficies mucosas. Hay cuatro subconjuntos Th diferentes
(Th1, Th2, Th17 y Treg). Se sabe que la respuesta Th1 y Th17
son efectivas contra la actividad de la infeccion por Candida al-
bicans. Y hoy sabemos que es mas eficaz desde TH17. Si la
diferenciacion se dirige a la produccion de Th2, se ha visto que
se produce una situacion de sobrecrecimiento y diferenciacion
del hongo. En cuanto a los linfocitos Treg, no se sabe aun su
funcion en estos casos.

Como deciamos, las formas de las candidas pueden ser leva-
duras, pseudohifas o hifas y, mientras, las formas de levaduras
dan lugar a respuestas Th1 y Th17, que controlan su crecimien-
to y diseminacion. Las formas de pseudohifas e hifas, que son
las formas infecciosas, estimulan la diferenciacion a Th2, permi-
tiendo su crecimiento y diseminacion (4).

En nuestro laboratorio de analisis clinicos, los estudios realiza-
dos con PCR (reaccion en cadena de la polimerasa) y cultivo
nos han generado ciertas discusiones y hemos podido apreciar
que, en muestras de heces de pacientes, con valores elevados
de concentracion de Candida albicans y Candida spp, a veces
no se producia cultivo positivo de las mismas, y coincidia que
muy pocos de estos pacientes manifestaban las molestias tipi-
cas de la candidiasis intestinal. Pero otros pacientes, en los que
las cantidades encontradas por PCR fueron bajas, y el cultivo
selectivo de hongos arrojo crecimiento de candida de cualquie-
ra de las diferentes especies, si manifestaban muchos de los
sintomas agudos de infeccion intestinal por candida.

Los sintomas tipicos encontrados en pacientes con candidiasis
activa son: diarrea aguda o cronica, dispepsia, distension abdo-
minal, eccema o dermatitis atopica, esofagitis, estrefimiento, fa-
tiga, flujo vaginal, gastritis, halitosis, hipotiroidismo, insomnio,
irritabilidad, flatulencia, malestar general, prostatitis, prurito anal
o vaginal, sinusitis, apetencia por alimentos ricos en hidratos de
carbono...

El motivo de que a pesar del valor elevado de PCR no exista
sintomatologia, y cuando aparece en cultivo si, puede estar in-
dicando que la candida, a pesar de su concentracion, ha des-
arrollado la capacidad para producir tubo germinativo y, por
ende, desarrollar micelio, lo que se considera uno de los facto-
res de virulencia mas importantes en este hongo (5).
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Para concluir este articulo, se explican algunos casos clinicos
recientes. Por ejemplo, el de un varén de 23 afos diagnostica-
do de Guilles de Tourette y 30 por ciento de PANDAS desde la
infancia. Mostraba Candida albicans PCR dentro de valores nor-
males, y cultivo positivo de Candida albicans. Alta sintomatolo-
gia, en tratamiento hospitalario con novedosos antiinflamatorios
de tipo infliximab. Los sintomas y alteraciones de la mucosa
que aparecen tras una nueva endoscopia desaparecieron por
completo al realizar una dieta anticandida y someterse a un tra-
tamiento.

Otro caso es el de una mujer de 36 afnos, diagnosticada de es-
clerosis multiple. Mostraba un PCR normal, cultivo positivo a
Candida glabrata. Se trataba de una paciente con mucha sinto-
matologia, intolerancia a fructosa y sorbitol. Los sintomas mejo-
ran y llegan a desaparecer al mantener una dieta anticandida y
un tratamiento especifico.

El tercer caso es el de una mujer de 47 afios que presentaba
muchisima sintomatologia, PCR valores normales y cultivo posi-
tivo a Candida tropicalis. También mejoré gracias a una dieta y
tratamiento anticandida.

Por ultimo, el caso de una mujer de 47 anos, que sufre hipoti-
roidismo de Hashimoto en tratamiento con eutirox. Presentaba
mucha sintomatologia, PCR baja y cultivo positivo a Candida al-
bicans. Todo mejora, incluido el hipotiroidismo, con dieta y tra-
tamiento anticandida.
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. GESTION DE LA FARMACIA

Las apps de geolocalizacion
para las farmacias

Albert Gasulla

Director en Gasulla Comunicacio.
Asesor en comunicacion y marketing en la oficina de farmacia

G eolocalizar la farmacia es importante en un mundo digital,
en el que la mayoria de usuarios buscan y se informan a
través de sus teléfonos moviles.

Aparecer en las apps moviles es esencial para no perder opor-
tunidades de venta. Estas busquedas nos generaran visitas de
nuevos clientes. Personas que necesitan comprar un medica-
mento o recibir consejo médico y que quieren encontrar una in-
formacion sin tener que desplazarse mucho.

La geolocalizacion es usada basicamente por los teléfonos mo-
viles que concentran mas del 70% de su uso.

Las aplicaciones que tenemos que tener en cuenta se basan en
3 pilares:

e Enfoque social: Las principales aplicaciones que lo utili-
zan son redes sociales.

e Local: Es una compra a nivel local.

e Movil: Telefono movil.

cQué es la
geolocalizacion?

La geolocalizacion es la capacidad
de conocer la posicidon geografica
de un teléfono, tablet, ordenador,

coche...

Tipos de
geolocalizacion

GPS

El GPS permite la navegacion por cualquier lugar de la tierra de
una forma muy sencilla, con un coste gratuito y con gran pre-
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Aparecer en las apps moviles

es esencial para no perder
oportunidades de venta en nuestra
farmacia. Estas bisquedas

nos generaran visitas

de nuevos clientes

cision, por lo que su uso se ha popularizado rapidamente en
todos los ambitos, desde la geodesia, la ingenieria, la navega-
cion maritima, el excursionismo o el alpinismo.

El teléfono movil usa ondas de radiofrecuencia para comuni-
carse con los satélites que en ese momento se encuentren
en su esfera de vision, que le proporcionan la informacion ne-
cesaria para obtener su posicion en la superficie de la tierra,
por lo que requiere disponer de una vision clara del cielo, no
funcionando en el interior de edi-
ficios, cuevas, calles estrechas
rodeadas de edificios mas o
menos altos, etc.

GSM

A diferencia del GPS, que es un
sistema de geolocalizacion, el
GSM es el sistema global para
comunicaciones moviles.

Este sistema se basa en torres de comunicaciones que nos
dan servicio de teléfono; son las responsables de que nuestros
teléfonos tengan cobertura y puedan llamar.



WIFI (WPS)

Todas las redes WIFI encendidas emiten una sefal identifica-
tiva, comunmente llamada direccion MAC. Esta sefal es
como un DNI de la red. Sabiendo a qué conexion esta co-
nectado alguien se puede saber la localizacién de un teléfo-
no, ordenador...

Al igual que el sistema GSM puede llegar a tener un pequefio
margen de error, pero suele ser el usado habitualmente cuando
estamos dentro de un edificio o donde las sefales del GPS no
llegan correctamente.

Las caracteristicas de la estrategia
de marketing maovil

Creatividad en las campaiias

Este es un requisito comun en todo tipo de campafas
tanto de marketing moévil como de marketing tradicional.
Las campafnas deben basarse en una idea que traslade un
mensaje que nos ayude a alcanzar nuestro objetivo: posi-
cionar nuestra farmacia, atraer clientes, comunicar una
promocion...

Basada en la creatividad de la campana, la estrategia online de-
bera coordinarse con la tradicional. De esta forma, mensajes en
la propia farmacia, por email o en redes sociales se reforzaran
entre ellos para alcanzar un gran impacto en nuestra audiencia.

En nuestra estrategia online, la geolocalizacion de nuestra far-
macia es esencial. ;Dénde encontrarnos? ;,Como llegar a la
farmacia desde mi posicion actual? Estos mensajes refuerzan el
conocimiento de nuestra localizacion, posicionando en la mente
de nuestro cliente donde estamos, donde encontrarnos.

Google My Business

Es un servicio enfocado a los comercios locales que compite con
Yelp o Foursquare enfocados a los comercios 0 negocios locales.

Google My Business informa directamente de la farmacia a los
clientes, tanto si buscan en Google o Maps. Permite, ademas,
gestionar las resefias que los usuarios dejan en la pagina local
de Google, lo que es beneficioso para aumentar la presencia,
confianza y credibilidad. Conseguir resefias positivas influye
en el posicionamiento web de la farmacia y ofrece mayor con-
viccion a los usuarios y a los clientes potenciales que estan
buscando

Caracteristicas de Google My Business

e Permite actualizar la informacion de la farmacia en la bus-
queda de Google y Google Maps desde un solo lugar.

e Se pueden anadir fotos de calidad de la farmacia.

e My Business ofrece la posibilidad de conocer las opinio-
nes sobre la farmacia en todo Internet y responder a las
resenas de Google.

e Estadisticas personalizadas e integracion con AdWords
Express, para ver como las personas encuentran e inter-
actuan con la farmacia.

e Administrar los datos desde cualquier lugar y en cualquier
momento con la aplicacion de Android de Google My Bu-
siness y la aplicacion de iOS.

Yelp

Yelp es una herramienta que nace con el fin de facilitar la vida a
las personas poniendo a su disposicion una plataforma con la
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que encontrar los negocios de su barrio. Se pueden encontrar
los negocios del entorno en tiempo real gracias a la tecnologia
de la geolocalizacion, a la vez que se puede obtener valiosa in-
formacion gracias a los comentarios, consejos o fotos que han
dejado previamente otros usuarios.

¢Qué diferencia Yelp de otras plataformas de geolocalizacion?

El rasgo que la diferencia es la comunidad, que esta formada por
personas que les gusta disfrutar apoyando el comercio local.

¢Gomo puede ayudar Yelp a los negocios?

La gente recomienda los negocios a través de Yelp (que es
como un “boca a boca” amplificado), asi que, si un negocio esta
haciendo las cosas bien, los usuarios haran aportaciones positi-
vas y los otros usuarios seguramente se animen a ir a probar.

Ademas, Yelp tiene una cuenta para empresas gratuita mediante
la que se pueden reclamar las paginas de negocio y obtener una
practica herramienta de promocion (ofertas por check-in), conse-
guir tener una relacion cercana con sus clientes (contestando a la
resefa), y obtener informacion y estadisticas sobre los movimien-
tos en su pagina de negocio.

Foursquare

Esta aplicacion recoge todo tipo
de negocios que los usuarios
comparten dando su opinion y
ofreciendo una puntuacién. La
aplicacion basandose en opinio-
nes y las de contactos ofrece su-
gerencias.

Las farmacias no tienen que hacer nada ya que son los usua-
rios los que opinan basandose en sus experiencias, pero si es
bueno dar de alta la farmacia para asi:

e Poder poner las caracteristicas y descripciones de la far-
macia.

e | anzar promociones a los usuarios y hacer acciones para
fidelizarlos.

e Conocer los perfiles y gustos de los clientes para adaptar
la actividad.
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Fruto de la conectividad y gracias
a todas las herramientas que hay
disponibles se tiene acceso al
comportamiento de los clientes
cuando visitan y navegan

por la web o blog de la farmacia

Beneficios de la geolocalizaciéon

Conocer a los clientes

Fruto de la conectividad y gracias a todas las herramientas que
hay disponibles se tiene acceso al comportamiento de los clien-
tes cuando visitan y navegan por la web o blog de la farmacia.

Hace un tiempo se accedia al contenido digital casi de forma
exclusiva a través de un ordenador, pero hoy en dia las tablet v,
sobre todo, los smartphone aglutinan el mayor porcentaje de vi-
sitas. Como consecuencia de esto, si se quiere ser visible
hay que estar presente con contenidos de Internet que ten-
gan en cuenta los perfiles de nuestros clientes y explicar
donde encontrar nuestro negocio fisico.

La importancia de Internet y la geolocalizacion

En Espana, en el Ultimo ano, han aumentado en 2 millones los
usuarios de Internet, lo que supone el 85% de la poblacion.
Ademas, un 8% mas de ciudadanos utiliza las redes sociales, y
a diario los espafoles pasan casi 5,5 horas online, de las cua-
les mas de 100 minutos son en las redes sociales.

En cuanto a telefonia movil, se ha
incrementado en un 5% su uso,
teniendo en cuenta que un 96%
de ciudadanos tiene un teléfono
movil, y, de ellos, un 87% son
smartphone.

Ademas, 35,8 millones de usua-
rios se conectan a Internet me-
diante su teléfono movil.

El crecimiento en el uso de dispositivos moviles es evidente. De
hecho, un 9% mas de usuarios emplean los smartphone para
navegar de forma habitual por Internet, mientras que la cuota
en ordenadores baja un 6%. En el movil utilizamos mas los mo-
tores de busqueda, visitamos mas las redes sociales, disfruta-
MOS CON un juego 0 vemos mas videos que en el ordenador
tradicional.

El acceso inmediato y la movilidad de los usuarios modifican la
utilidad de los servicios, ya que un usuario o un cliente de un



comercio tiene la posibilidad de comparar el precio que va a
pagar por un producto en la competencia o en un comercio
electronico.

La geolocalizacion a través de smartphone es cada vez mas
una necesidad para cualquier farmacia. Todos los clientes lo
usan para navegar y buscar informacion. Hay que estar presen-
tes en las redes sociales y en las apps que hemos explicado
para que nuestra farmacia tenga visibilidad virtual.

& Como usar la geolocalizacion en nuestro
beneficio?

Identificar las necesidades de los clientes

Cuando en el barrio va a tener lugar un evento concreto, los
dias previos al mismo se pueden ofrecer servicios de consulta o
ayuda de salud o promocionar productos que guardan relacion
con dicho acontecimiento o con la época del afo en que tienen
lugar. Con ello, se consigue visibilidad, notoriedad y ventas.

Promociones especificas en funcion de cada usuario

A parte de aprovechar eventos, la geolocalizacion de la farma-
cia en relacion a la de los clientes permite ofrecer extensiones
de servicio, que se adaptan a la distancia del cliente a la farma-
cia'y a su perfil.

Para familias, personas mayores o cualquier segmento de
mercado que tenga limitaciones para moverse, ofertar un ser-
vicio de entrega domiciliaria es una ventaja competitiva de
bajo coste.

Utilizar las nuevas apps de logistica cercana, como Glovo, nos
ayudan acercar nuestra propuesta de valor a nuestros clientes.
La importancia de la geolocalizacion es que nos permite ofrecer
esta extension de servicio sélo a los que realmente lo necesitan
y lo valoraran. Otros clientes sin limitaciones o que viven cerca
no recibiran este servicio, con lo que la rentabilidad de la farma-
cia no se vera afectada.

Cubrir sus necesidades en el momento justo

Cada vez que una persona piensa en el concepto de geotarge-
ting o geolocalizacion, lo que piensa es que sus necesidades

van a estar cubiertas rapidamente. Esto es bueno para las far-
macias, porque al ofrecer una publicidad muy especifica a cada
cliente, en base a su ubicacion, se optimiza el retorno de la in-

version.

Mejorar la experiencia de usuario

Lo mas importante hoy en dia para una farmacia es mejorar la
experiencia de cliente, y la geolocalizaciéon es la herramienta

perfecta para personalizar el sitio web y contribuir a una buena
experiencia.
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Geolocalizacion dentro de la tienda

Los movimientos dentro de la farmacia, lo que compran, lo
que buscan por Internet pero adquieren en otra... Hoy, los
'retailers' pueden saberlo todo (o casi) de sus clientes.

Uno de los grandes retos es establecer un "modelo de atri-
bucion". Ahora que se pueden leer recomendaciones en una
red social, buscar y comparar
precios online, y acabar com-
prando en una tienda fisica, ¢a
quién le corresponde el mérito
de la venta?

Para identificar lo que hace un
cliente on y offline, la solucion
suele pasar por animarle a

¢Es legal?

Si, siempre que el usuario nos conceda su autorizacion. Esto se
consigue instandole a descargarse la app, 0 mas habitualmen-
te, a conectarse a una red WiFi abierta.

Beacons y otras soluciones

Hay varias tecnologias disponibles
para saber si un mismo cliente ha
visitado otras veces la farmacia, el
tiempo que pasa dentro de esta y
el recorrido que hace.

descargarse una app movil. De este

Pero, ¢como saber qué canales
influyen en una decision de com-
pra, si solo se puede rastrear lo
que hace un cliente cuando esta
en Internet? ;Como saber si la
semana pasada buscé un produc-
to determinado en la web?

Algunas soluciones 'cruzan' la sefal del movil (offline) con la
identidad digital del usuario (online).

Para identificar lo que hace un cliente on y offline, la solucion
suele pasar por animarle a descargarse una app movil. De este
modo, se puede asignar un nombre y apellidos, y un historial
de compras y busquedas online.

Hay start ups que ofrecen servicios para conocer mejor lo
que hacen las personas dentro de una tienda. Por ejemplo,
Seeeting rastrea las sefiales de moviles y es capaz de cru-
zarlas con su identidad digital, siempre que el usuario esté
registrado.

Toda esta informacion resulta de utilidad para la optimizacion
del marketing y la operativa del negocio.

Asi, por ejemplo, una farmacia puede tomar decisiones estraté-
gicas sobre donde y durante cuanto tiempo situar una oferta

para que sea visible y rentable.

La tecnologia actual permite conocer la ubicacion exacta de
una persona dentro de un edificio
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modo, se puede asignar un nombre
y apellidos, y un historial de
compras y busquedas online

Los beacons son dispositivos dise-
Aados para emitir continuamente
una sefial bluetooth de baja energia
(BLE). El problema es que solo fun-
cionan con moviles que traigan de
fabrica un chip especial.

Otras posibilidades son utilizar los datos procedentes de sefia-
les WiFi y de los sensores inerciales del smartphone (acelero-
metro, brujula o giroscopio) para identificar la posicion exacta
de una persona dentro de un edificio, con una precision de un
metro. Este grado de precision permitiria, por ejemplo, a una
farmacia disefiar mejor los espacios en funcion de los movi-
mientos habituales de los visitantes.

Metrikea es otra start up del geoposicionamiento de interiores. En
su caso, ademas de medir el tiempo v el recorrido de los clientes,
cruza los datos que ofrece las TPV cuando se paga con la tarjeta,
lo que aporta una radiografia mas completa del comportamiento.

Por su parte, Telefonica ofrece su servicio de "geolocalizacion
multisensorial". Esta solucion combina la sefal del GPS, la pro-
pia sefal de la red movil, la WIiFi y los emisores
de bluetooth que haya activos, asi como informacion del geo-
magnetismo de la Tierra, que el moévil percibe a través del mag-
netémetro (que el movil usa en la brujula).

“WIFI Tracking”

Nuestras actividades diarias se graban. Hablamos de una
nueva clase de empresas de marketing basadas en la localiza-



cion que trabajan con la sefal Wi-Fi de un smartphone y un
sensor para rastrear los habitos de los clientes. Estas empresas
se definen como “comercializacion basada en tecnologia de lo-
calizacion”. Simplificando, “WIFI Tracking”.

Google lo hace constantemente con su sistema de ubicacion.
Es decir, te monitoriza para saber mas de ti, para poder ofre-
certe contenido que realmente te sea Util y te sientas como un
consumidor Unico, mimado y con un toque de importancia.

¢Gomo funciona el “WIFI Tracking”?

Un teléfono con la Wi-Fi activada envia “continuamente” sefales”
en busca de redes. Esta caracteristica permite que el teléfono se
conecte automaticamente con la red conocida, como la red de
casa o del trabajo y de que te avise de redes desconocidas dis-
ponibles cuando entran dentro del rango de su smartphone.

Algunas empresas de marketing basadas en la localizacion
aprovechan esta caracteristica y contratan con las companias

de retail o cadenas de tiendas la instalacién de rastreadores
Wi-Fi en sus tiendas.

Estos rastreadores Wi-Fi son capaces de recoger vy registrar la
sefial Unica que cada teléfono envia en la busqueda de una red
Wi-Fi y usar esa informacion para el seguimiento del cliente a
través de una zona, y construir un perfil en torno a sus habitos
de compra.

Por ejemplo, podemos recoger el tiempo que el smartphone de
un cliente ha esperado en la linea de caja, a qué hora ha entra-
do, a qué hora salido, por qué puerta, qué areas de la tienda
visita y cuanto tiempo permanece en cada area.

Esta precision depende siempre de la inversion que hagamos
de dispositivos 0 balizas en nuestra farmacia. Con esto conse-
guimos la presencia espacial.

Las posibilidades son multiples, pero como decimos siempre,
tener una estrategia clara e ir paso a paso.
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Jordi de Dalmases

Presidente del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Barcelona (COFB)

Lo que pedimos los farmacéuticos a los responsables politicos
es dialogo en el momento de tomar las decisiones

Texto y fotos: Laura C. Villagrasa

Jordi de Dalmases, presidente del Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Barcelona (COFB), se dirige a los lectores de
AULA de la FARMACIA para repasar los temas de actualidad
que preocupan a los profesionales del sector. Asi, opina sobre
las subastas, los problemas de suministro o la serializacion
de los medicamentos. La entrevista trata temas como la pre-
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sencia de la mujer en las profesiones sanitarias, incluida la
farmacia, o la digitalizacion. Sobre esta ultima, destacar que
desde los colegios catalanes se esta intentando responder a
esta necesidad de digitalizacion del entorno, dibujando cémo
serd en el futuro la relacion entre farmacia y paciente en el
mundo online.




¢Qué piden los farmacéuticos a los responsables politicos
ante la situacion actual que vive la Sanidad?

Lo que pedimos los representantes de los farmacéuticos es
un interlocutor, es decir, tener un refe-
rente de las instituciones con el que
tratar los problemas, el crecimiento o
el desarrollo de nuestro estado de
salud y la intervencion farmacéutica en
el futuro. Esta dificultad de formar go-
bierno no es un problema de los far-
macéuticos como tales, en todo caso,
como profesionales, pedimos tener in-
terlocutores, mesas y dialogo, porque
seguro que las expectativas de la so-
ciedad conllevaran la necesidad de
tomar decisiones en el mundo de la
Sanidad. Lo que pedimos es didlogo
en el momento de tomar estas deci-
siones.

En los ultimos meses se ha hablado mucho de las subas-
tas. ¢Cudl es su opinion sobre la propuesta de Airef de im-
plantarlas a nivel nacional?

Recientemente hemos podido conocer la opinion de la Autori-
dad Independiente de Responsabilidad
Fiscal (Airef), con algunas medidas que
nos gustan mas y otras que nos gustan
menos, pero no es Airef quien tiene que
tomar las decisiones. Respecto a la
propuesta concreta de las subastas,
estoy convencido de que unas subas-
tas como las que se instauraron en su
dia en Andalucia no son posibles. En mi
opinion, hay algo detras de estas pro-
puestas que no sabemos y que no se
esta concretado.

Este afo han aumentado las notificaciones de problemas
de suministro de medicamentos. ¢En qué punto nos encon-
tramos en cuanto a desabastecimientos?

Este es un tema muy complejo que no esta generando alarma
de urgencia porque cuando hay un desabastecimiento real de un

El problema real que tiene el
desabastecimiento son las
consecuencias que tiene
para el profesional
farmacéutico y para los
ciudadanos ir sustituyendo
continuamente los
medicamentos, aunque sea
con el mismo principio activo

El SEVEM era un reto
impresionante para la cadena
del medicamento que ha
funcionado en Espaiia desde
el primer momento y, en este
sentido, es todo un éxito

farmaco unico y, por tanto, la salud de personas esta en riesgo,
se emplean las medidas necesarias para evitarlo, es decir, se
buscan medicamentos en el extranjero 0 medicamentos sustitu-
tos. Pero esto no es la caracteristica principal de los desabaste-
cimientos en Espafa y en Europa. El
problema real son las consecuencias
que tiene para todos, para el profesional
farmacéutico, por supuesto, y para los
ciudadanos también ir sustituyendo
continuamente los medicamentos, aun-
que sea con el mismo principio activo.
El cambio de forma, de color, de caja y
de nombre de los medicamentos tiene
un desgaste tremendo, y repercute
tanto en el farmacéutico como en el pa-
ciente, que no siempre entiende que
hay un problema de suministro e insiste
en adquirir el medicamento recetado. A
veces, las recomendaciones que realiza-
mos para cambiar un medicamento por otro que es igual, idénti-
co, con la garantia de la agencia y del profesional farmacéutico
se entienden, pero en otras ocasiones no, €l paciente se hace un
lio, teniendo en cuenta que tenemos muchas personas polimedi-
cadas a las que continuamente les estamos cambiando la forma
de las pastillas. Esto conlleva el problema de la falta de adheren-
cia. Y esto es una repercusion sorda, no alarmante, que afecta
directamente a la salud de nuestra po-
blacion y sobre la que hay que actuar.
Aunque todos estamos pendientes, las
cifras indican que, a junio de 2019, las
notificaciones de problemas de suminis-
tro son ya superiores a las que se reci-
bieron en todo el 2017. Por tanto, el
aumento es clarisimo, y tenemos 940
notificaciones de problemas de suminis-
tro a fecha de junio de 2019. Es una si-
tuacion desagradable para los profesio-
nales y para los ciudadanos. En respuesta a la pregunta sobre
en qué punto nos encontramos, podemos afirmar que es el peor,
y la situacion sigue empeorando.

¢No hay perspectivas de que pueda mejorar?

Son muchas las causas que influyen en los problemas de su-
ministro y habra que sentarse con los implicados de toda la
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cadena del medicamento y las autoridades sanitarias, que me
consta que ya lo hacen, para encontrar soluciones. Los pro-
pios farmacéuticos, conscientes de que asi no podemos se-
guir, nos hemos organizado en torno a Cismed para trasmitir a
un unico servidor en toda Espafa qué medicamentos tienen
dificultad de suministro en cada farmacia. Esta funcionando
muy bien, y actualmente mas de 8.000 boticas de todo el te-
rritorio estan conectadas.

¢ Cual es su valoracion sobre el
SEVEM ahora que ya han pasado
unos meses desde su puesta en
marcha?

El SEVEM era un reto impresionante
para la cadena del medicamento que
ha funcionado en Espafia desde el ~
primer momento vy, en este sentido, anos

es todo un éxito. Actualmente tene-

mos la seguridad y el control pleno de la serializacion que
supone el SEVEM en todas las cajas de medicamentos. Es-
tamos acabando de ajustar las dificultades técnicas, no tanto
de conectividad, porque se han utilizado las redes de receta
electronica, si no de configuracion de todos los escaneres o
la correcta codificacion de todos los envases. Todo esto ha
sido dificultoso y estamos en ello. Mas alla de estos ajustes,
el sistema lleva desde marzo de este
afo funcionando perfectamente.

Las profesiones sanitarias, incluida
la farmacéutica, estan claramente
dominadas por el género femenino.
¢ Cree que las nuevas medidas en
materia de igualdad mejoraran la ca-
lidad del empleo femenino?

Las mujeres, con su organizacion, han
dado ya un paso importantisimo y un - medicamento
vuelco en la concepcion de la proble-

matica que supone ser mujer en el

mundo laboral, y no habra marcha atras. De aqui en adelante
se estan buscando y se van a buscar, cada vez mas, meca-
nismos de igualdad para que la mujer que decida apostar por
el maximo nivel a escala profesional no se tope con connota-

ciones negativas por el hecho de ser mujer. En este sentido,
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La farmacia es un recurso
sanitario muy importante para
acometer la solucion a este
éxito que supondra que
vamos a vivir muchos mas

La principal caracteristica de
la formacion de los
farmacéuticos es que es muy
exhaustiva y de elevado nivel
cientifico, ademas de cubrir
todos los aspectos de la
ciencia ademas del

las medidas se quedaran cortas, porque apareceran nuevas
necesidades para alcanzar los objetivos propuestos. Esto no
tiene marcha atras.

¢Como debe el sector farmacéutico afrontar la digitalizacion?

La digitalizacion es muy dificil de trazar en cualquier ambito.
Una de las caracteristicas principales de la digitalizacion de los
sectores es que son disruptivas, es
decir, de repente aparecen y se comen
el sector, 0 no. Ademas, son dificiimen-
te previsibles. En el mundo de la far-
macia hemos tenido mucha ansiedad
con este tema. La digitalizacion de lo
que es nuestro trabajo en la oficina de
farmacia esta llegando y no tendra
mayor probleméatica. La clave en nues-
tro sector es ver de qué forma digitali-
zamos la relacion entre farmacéutico y
ciudadano. Uno de los puntos fuertes de la profesion farmacéu-
tica es esta confianza que la poblacion deposita en el farma-
céutico, porque esta cerca, porque tiene una red ampliamente
establecida y porque es el sanitario mas disponible. Hay que
ver como establecemos un método de relacion digital online
entre el ciudadano y el farmacéutico que conlleve la continuidad
de esta confianza. Y esto es dificil. No creo que la solucion
pase por el derrotero del comercio
electrénico, porque no creo que se
deban dejar los medicamentos, bienes
preciados para la salud de las perso-
nas, a nivel de la venta online. Un me-
dicamento debe ser controlado para
obtener su parte positiva, no los efec-
tos secundarios derivados de un mal
uso. Por tanto, no creo tanto en la
venta online de farmacos. La clave es-
taréd en qué ventanas abrimos o qué
mecanismos establecemos para permi-
tir la relacion de confianza entre ciuda-
dano y farmacéutico.

¢Mecanismos para dar respuesta a la atencion a domicilio,
por ejemplo?

Este es otro gran reto que tenemos. La poblacion va a croni-



ficar cada vez mas sus enfermedades, y de hecho ya lo esta
haciendo. El numero de enfermos crénicos esta aumentando
muchisimo y todos tenemos una alta probabilidad de ser en-
fermos crénicos y dependientes. Ante esta situacion, si que-
remos un estado responsable de la salud de las personas,
que ofrezca la posibilidad de atender a todos los ciudadanos
de manera universal, se deberan ofrecer soluciones a los en-
fermos cronicos dependientes, que pasaran por una atencion
en su domicilio o en centros residenciales. En estos dos am-
bitos hay que definir cual sera el papel del farmacéutico,
sobre todo en el del medicamento, por la red en la que ejer-
ce su profesion; una red importante, bien organizada y capi-
lar que llega a todos los rincones de Espafa. Esto hay que
aprovecharlo vy, sin duda, se va a aprovechar, porque no nos
van a sobrar recursos. La farmacia es un recurso sanitario
muy importante para acometer la solucion a este éxito que
supondra que vamos a vivir muchos mas afos. Habra que
ver donde estara el limite y en qué condiciones.

El colegio de Barcelona es todo un referente para el sector.
¢{Qué proyectos destacados estan llevando a cabo en
estos momentos?

Desde los colegios de toda Cataluha se esta intentando res-
ponder a una de las preguntas que me habéis formulado, la
digitalizacién en el futuro. Estamos intentando responder a
esta necesidad de digitalizacion de nuestro entorno profesio-
nal. Para ello, estamos creando una nube farmacéutica de
garantias para el ciudadano con el fin de organizarnos y
poder prestar servicios de manera segura y dando la garantia
a los pacientes de que sus datos de salud van a estar con-
servados de totalmente segura. Esta es una idea importante,
potente, costosa de desarrollar y que esperemos que de sus
frutos. Queremos que, en Catalufia, sea una de las fortalezas
del futuro de la profesion en esa relacion de confianza con el
ciudadano de la que hablabamos.

¢ Qué opina de la formacién de los farmacéuticos en Es-
pafia, se podria mejorar algo?

Afortunadamente hoy hay muchas universidades de farmacia
y los programas varian. La principal caracteristica de la for-
macion de los farmacéuticos es que es muy exhaustiva y de
elevado nivel cientifico, ademas de cubrir todos los aspectos
de la ciencia ademas del medicamento. No creo que deba-

mos mejorar en el nivel de materias o de formacion, quiza

nuestro handicap esta en la parte de la adquisicion de expe-
riencia clinica antes de obtener el titulo. Es verdad que tene-
mos seis meses de practicas obligatorias, pero no sé si esto
es suficiente o si simplemente este es el enfoque que debe-
mos dar a la necesaria experiencia clinica que necesita un
farmacéutico. Me gustaria dirigirme a los estudiantes de far-
macia para decirles que han elegido una profesion muy boni-
ta, que tiene altas dosis de recompensa profesional, moral y
animica cuando uno ve la utilidad que puede prestar a los
ciudadanos con sus servicios. Esto es muy gratificante y, por
tanto, espero que cuando ejerzan tengas estas mismas sen-
saciones que yo he tenido y que tanto agradezco.
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SOCIO - COLABORADOR FAMACEUTICO
DE LA REAL ACADEMIA NACIONAL DE FARMACIA

INSCRIPCION
(Rellene todos los datos y remitanosla por correo o e-mail)

NOMBRE

APELLIDOS

DIRECCION

E-MAIL

TELEFONO

CCC (Cédigo cuenta cliente)

oyt o b b o b a

FECHA SUSCRIPCION ANUAL
70 EUROS

Ruego se sirvan adeudar en mi c/c o libreta los recibos presentados para su cobro por la FUNDACION JOSE CASARES
GIL DE AMIGOS DE LA REAL ACADEMIA NACIONAL DE FARMACIA correspondientes a la suscripcion/renovacién como
asociado hasta nueva orden. La respuesta a este cupdn es voluntaria; los datos que nos facilite seran incorporados a
nuestro fichero automatizado de socios de la Fundacién José Casares Gil, y se destinaran exclusivamente a ofrecerle

FIRMA DEL TITULAR DE LA CUENTA

informacion sobre sus socios.



DIA EUROPEO - 15 DE SEPTIEMBRE

SALUD PROSTATICA

éQUE ES?

La préstata es una glandula en los hombres localizada
debajo de la vejiga

Tiende a crecer con la edad, puede oprimir la uretra
y causar problemas para dejar pasar la orina

PROSTATA AGRANDADA

| (HIPERPLASIA PROSTATICA i CANCER

DE PROSTATA

INFLAMACION

(PROSTATITIS) BENIGNA)

Alteraciones en la miccién

- I v/ Andlisis de orina

Infecciones urinarias EB

@.
O3 X A
Hematuria 2 @ ‘ / © v Ecografia
Calculos en la vejiga ( @ v Analisis de sangre

I v Tacto rectal

con la determinaciéon PSA
Lesion renal

v/ Biopsia de préstata

i ' A B 15y 2li iari
CIRUGIA | FARMACOS eber entre 1,5y 2 litros diarios

Restringir a lo necesario antes de ir a dormir

- : " o, por ejemplo, en viajes largos
l “ Evitar el estrefiimiento
~ /3 : Moderar el consumo de alcohol y cafeina

' d Evitar los picantes

Optar por comidas con fibra
EL DIAGNOSTICO PRECOZ PERMITE DESCARTAR PROBLEMAS

COMO PUEDE SER EL CANCER DE PROSTATA
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Una bacteria en el aire de los
hogares puede proteger a los
ninos del asma

Grandes cantidades de un cierto tipo de bacterias in-
especificas hasta el momento pueden reducir el ries-
go de que un nino desarrolle asma, segun un nuevo estu-
dio del Instituto Finlandés de Salud y Bienestar, que anali-
z6 la microbiota en mas de 400 hogares finlandeses. Sin
embargo, el estudio no pudo identificar los taxones bacte-
rianos individuales que proporcionan proteccion contra el
asma. No esta claro por qué la exposiciéon a microbios
protege contra el asma. Estudios anteriores han encontra-
do que la alta diversidad de microbios es de particular im-
portancia en la proteccion contra el asma. Otra investiga-
cion publicada en junio de estos mismos investigadores

también mostré que la microbiota intestinal de nifos que
viven en granjas le protegia del asma también en los hoga-
res urbanos. Los investigadores explican que, de media,
los finlandeses pasan el 90 por ciento del tiempo bajo
techo y cada vez mas a menudo en un entorno urbano.
Esto significa menos contacto con la microbiota natural. La
diversidad de bacterias protege contra el asma, pero cier-
tos microbios del suelo protegen aun mas eficazmente.

Nunca es demasiado tarde para comenzar
‘a hacer ejercicio
»

() egun una nueva investigacion en la Universidad de Birmingham, en
JReino Unido, las personas mayores que nunca han participado en
programas de ejercicio mantenido tienen la misma capacidad de des-

“arrollar masa muscular que los atletas expertos altamente entrenados de

estan acostumbrados a hacer ejercicio pueden beneficiarse de los ejerci-
cios de resistencia como el entrenamiento con pesas. "Nuestro estudio
muestra claramente que no importa si no ha hecho ejercicio regularmen-
te durante toda su vida, aun puede obtener beneficios del ejercicio cada
- r. vez que comienza -dice el investigador principal, el doctor Leigh Breen-.

bviamente, un compromiso a largo plazo con la buena salud y el ejer-

" cicio es el mejor enfoque para lograr la salud de todo el cuerpo, pero in-
cluso comenzar mas tarde en la vida ayudara a retrasar la fragilidad y la
debilidad muscular relacionadas con la edad". "Los consejos de salud
publica actuales sobre el entrenamiento de fuerza para las personas ma-
yores a menudo son bastante vagos -continda-. Lo que se necesita es
una orientacion mas especifica sobre como las personas pueden mejo-
rar su fuerza muscular, incluso fuera de un gimnasio a través de activida-
des realizadas en sus hogares, actividades como la jardineria, subir y
bajar escaleras o levantar una bolsa de compras puede ayudar si se re-
aliza como parte de un régimen de ejercicio regular".
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La exposicion a bisfeno
de los plasticos esta relacionada
con la obesidad infantil

a exposicion a sustancias quimicas comunes en
I_ plasticos y alimentos enlatados puede jugar un
papel en la obesidad infantil, segun un estudio publica-
do en el 'Journal of the Endocrine Society'. El bisfenol
S (BPS) y el bisfenol F (BPF) son productos quimicos
fabricados que se utilizan en ciertos tipos de plastico,
para el revestimiento de bebidas y alimentos enlatados
de aluminio y en papel térmico de los recibos de las
cajas registradoras. Estas sustancias quimicas se han
utilizado como un reemplazo para el bisfenol A (BPA),
una sustancia quimica disruptiva endocrina bien cono-
cida que dana la salud humana al interferir con las hor-
monas del cuerpo. En este estudio, los investigadores
comprobaron que los nifios que tenian niveles mas
altos de BPS y BPF en la orina tenian mas probabilida-
des de tener obesidad en comparacion con los nifios
con niveles mas bajos. En un estudio anterior, encon-
traron que el antecesor quimico del BPS y el BPF, el
BPA, estaba asociado con una mayor prevalencia de
obesidad en nifos de Estados Unidos.

Los cardidlogos recomiendan reducir
la contaminacion y el ruido porque
perjudican al corazén

EI impacto perjudicial de la contaminacion y el ruido en pa-
cientes con sindromes coronarios cronicos se destaca por
primera vez en las Directrices de la Sociedad Europea de Car-
diologia (ESC) publicadas en el 'European Heart Journal', por
lo que reclaman politicas para reducir su impacto. En este sen-
tido, advierten que "pacientes con enfermedad coronaria créni-
ca deben evitar areas con congestion de trafico pesado y pue-
den considerar usar una mascara facial con respirador. Los pu-
rificadores de aire con filtros de particulas de aire de alta efi-
ciencia se pueden usar para reducir la contaminacion interior".
Los pacientes con sindromes coronarios cronicos deben dejar
de fumar, evitar el tabaquismo pasivo, comer una dieta rica en

verduras, frutas y granos integrales, y limitar las grasas satura-

das y el alcohol. Se recomienda asimismo un peso corporal
saludable, mas 30 a 60 minutos de actividad fisica moderada
la mayorfa de los dias. La actividad sexual es de bajo riesgo
para pacientes sin sintomas. Se recomienda igualmente la va-
cunacion anual contra la gripe, particularmente para pacientes
de edad avanzada, para prevenir ataques cardiacos y muerte
prematura. Estos pacientes tienen un riesgo dos veces mayor
de trastornos del estado de animo y ansiedad. El estrés, la de-
presion y la ansiedad estan relacionados con peores resultados
y dificultan la mejora del estilo de vida y el cumplimiento de los
medicamentos.
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La vacunacién contra la gripe,
relacionada con un menor riesgo
de muerte en pacientes con
hipertension

a vacunacion contra la gripe en pacientes con presion arterial
I_alta se asocia con un 18 por ciento menos de riesgo de
muerte durante la temporada de gripe, segun una in-
vestigacion presentada en el Congreso de la Sociedad
Europa de Cardiologia ESC 2019. La vacunacion es
segura, barata, faciimente disponible y disminuye la in-
feccion de gripe. Ademas de eso, nuestro estudio su-
giere que también podria proteger contra ataques car-
diacos, accidentes cerebrovasculares fatales y muer-
tes por otras causas". Segun investigaciones previas,
la infeccion de la gripe por estrés en el cuerpo puede
provocar ataques cardiacos y accidentes cerebrovas-
culares. Los pacientes con hipertension tienen un
mayor riesgo de ataque cardiaco y accidente cerebro-
vascular. Al detener la infeccion de la gripe, la vacuna-
cioén también podria proteger contra eventos cardio-
vasculares, pero hasta ahora esto no habia sido inves-
tigado. Con respecto a cémo se pueden conectar la
gripe vy las enfermedades cardiovasculares, los investi-
gadores sefialan que cuando el virus de la gripe infec-
ta el cuerpo, desencadena una fuerte reaccion inmune
y una inflamacién posterior. Estas respuestas combaten la infec-
cion y eliminan el virus del cuerpo, pero pueden aumentar el ries-
go de sufrir un ataque cardiaco o un derrame cerebral.

62 W AULA Septiembre-Octubre 2018

UNICEF advierte que la falta

de agua potable es "mas mortal
que las balas" para ninos en zonas
de conflicto

| Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF)
Eha advertido que los nifios menores de 15 anos que se
encuentran en zonas de conflicto tienen casi tres veces mas
probabilidades de morir por enfermedades relacionadas con el
agua que por la violencia directa. Segun UNICEF, alrededor de
800 millones de nifios viven en zonas afectadas por conflictos,
de los cuales uno de cada diez vive en contextos extremada-
mente fragiles y son cuatro veces mas propensos a carecer
de un servicio basico de saneamiento y hasta ocho veces
mas a carecer agua potable. UNICEF ha sefialado que los
nifos sufren enfermedades al no tener acceso a agua limpia,
mientras las escuelas y hospitales no funcionan y las enferme-
dades y la desnutricion se propagan. La organizacion ha ase-
gurado que los nifos se ven impactados de forma directa a
los ataques a los sistemas de agua, ya que se ven obligados
a depender de agua insalubre y se arriesgan a sufrir enferme-
dades. La responsable mundial de Agua, Saneamiento e Hi-

giene de UNICEF, Kelly Ann Naylor, ha recalcado que las crisis

relacionadas con conflictos son "cada vez mas frecuentes,
afectan a mas personas y duran mas".



DiltD

Ibuprofeno en spray

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Diltix 47 mg/ml solucion para pulverizacion cutanea 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada ml de
solucion contiene 46,9 mg de ibuprofeno. 3. FORMA FARMACEUTICA Solucion para pulverizacion cutanea. La solucion es incolora y de olor
caracteristico. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Alivio local en adultos y adolescentes a partir de 12 afios del dolor y de la inflamacion leve y
ocasional producida por: pequefias contusiones, golpes, distensiones, torticolis u otras contracturas, lumbalgias y esguinces leves producidos como
consecuencia una torcedura. 4.2 Posologia y forma de administracion USO CUTANEO EXCLUSIVAMENTE EXTERNO. Adultos y adolescentes mayores
de 12 afios: Colocar el envase en posicion vertical a una distancia de 10-15 cm y aplicar una capa fina del producto en la zona dolorida de 3 a 4
veces al dia mediante un ligero masaje para facilitar la penetracion. Lavar las manos después de cada aplicacion. No aplicar mas de 7 dias seguidos.
4.3 Contraindicaciones e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de este medicamento (incluidos en la seccién 6.1). ® No
utilizar sobre quemaduras solares. ® No administrar a pacientes que hayan presentado reacciones alérgicas (rinitis, asma, prurito, angioedema,
urticaria, shock u otras), provocadas por acido acetilsalicilico u otros AINES debido a la posibilidad de hipersensibilidad cruzada. 4.4 Advertencias y
precauciones especiales de empleo e Utilizar sélo en piel intacta, no sobre heridas abiertas, mucosas o piel eczematosa. ® Administrar con
precaucion en pacientes asmaticos o con historial de alergia a los colorantes azoicos (tartrazina, etc.). e Evitar el contacto con los ojos. ® No exponer
al sol la zona tratada. @ No utilizar con vendajes oclusivos. ® No utilizar en areas extensas. ® No aplicar simultdneamente en la misma zona que otras
preparaciones topicas. ® No utilizar en nifios (menores de 12 afios). Si los sintomas persisten mas de 7 dias o se produce irritacion o empeoramiento,
debera evaluarse la situacion clinica del paciente. Advertencia sobre excipientes: Por contener etanol en su composicion, como excipiente, las
aplicaciones frecuentes pueden producir irritacion y sequedad de piel 0 mucosas. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han descrito en el uso cutaneo, pero se valorara la conveniencia de utilizar otros analgésicos durante el tratamiento con esta especialidad.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo: A pesar de que no se han detectado efectos teratogenos en los estudios de toxicidad realizados en
animales tras la administracion oral de ibuprofeno, y que en el uso cutaneo la absorcion sistémica es muy pequefia, el preparado no debe utilizarse
durante el embarazo, salvo criterio médico. El ibuprofeno por via sistémica no esta indicado durante el embarazo, especialmente durante el tercer
trimestre, ya que al inhibir la sintesis de prostaglandinas puede producir distocia, interferir en el parto o retrasarlo, asi como producir efectos
adversos en el sistema cardiovascular fetal, como por ejemplo: el cierre prematuro del ductus arteriosus. Lactancia: Las concentraciones del
ibuprofeno que se alcanzan en la leche materna, son inapreciables y no son de esperar efectos indeseables en el lactante con la administracion
topica en las condiciones de uso establecidas. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se han descrito en el uso cutaneo.
4.8 Reacciones adversas ® Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100): eritema, prurito y sensacion de quemazon cutanea en la zona de aplicacion. e Raras
(> 1/10.000 a < 1/1.000): fotodermatitis. En caso de observar la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas de
farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento. Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospecha
de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.
Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacion incluido en el
Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website: www.notificaRAM.es 4.9 Sobredosis @ Debido a su uso externo,
no es probable que se produzcan cuadros de intoxicacion.e En caso de ingestion accidental, los sintomas de sobredosis dependeran de la dosis
ingerida y el tiempo transcurrido desde la ingestion. Las manifestaciones mas frecuentes son: nauseas, vomitos, dolor abdominal, letargia,
somnolencia, vértigo, espasmos e hipotension. e Tratamiento: si ha transcurrido menos de una hora, realizar vaciado estomacal provocando el
vomito o por lavado gastrico y, especialmente si hubiera transcurrido mas de 1 hora, se recomienda corregir los electrolitos hematicos con la adicion
de alcalis, ya que no se dispone de un antidoto especifico para el ibuprofeno. 6 . DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes - Dietilenglicol
monoetil éter - macrogolglicéridos de caprilo-caproilo - laurato de propilenglicol - etanol 40% v/v - agua purificada. 6.2 Incompatibilidades No
procede. 6.3 Periodo de validez 3 afos. 6.4 Precauciones especiales de conservacion Este medicamento no requiere condiciones especiales de
conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase Frascos de polietileno de alta densidad con sistema de dosificacion que incluye bomba de
polietileno y propileno, pulsador de polipropileno y tapa de polietileno de alta densidad. Envases con 60 y 125 ml. Puede que solamente estén
comercializados algunos tamafos de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion - Ninguna especial. Colocar el envase en posicion vertical
a una distancia de 10-15 cm y aplicar mediante un ligero masaje y lavarse las manos después de cada aplicacion. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION Aristo Pharma Iberia, S.L. C/ Solana, 26 28850, Torrejon de Ardoz Madrid. Espafia 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION 66.416 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION 20/10/2004 10. FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO Marzo 2008 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sin receta médica. Susceptible de publicidad al
publico. 12. PRESENTACIONES Y PRECIOS. DILTIX Diltix 47 mg/ml solucién para pulverizacion cutanea CN 650343 PVP iva 9,18 €. Para ampliar

informacion, consultar FT completa del medicamento en https://www.aemps.gob.es/cima.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalsy 40 mg,/m suspension oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada miliitro
de suspension oral contiene: Ibuprofeno 40 mg. Excipientes con efecto conocido: Malitol liquido (E 965) 500 mg. Azorrubina (E 122)
0,015 mg. Sodio 5,8 mg. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension
oral. Suspension oral, viscosa, de color rosa y olor y sabor caracterfstico a fresa. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas.
Dalsy estd indicado en nifios a partir de 3 meses, adolescentes y adultos en: « Alivio sinfomatico de los dolores ocasionales leves
a moderados. « Estados febriles. 4.2 Posologia y forma de administracién. Posologia. Solamente para uso ocasional y durante
periodos limitados. Las reacciones adversas se pueden minimizar uilizando la dosis eficaz mds baja durante el menor tiempo para
controlar los sinfomas (ver seccion 4.4). Adulfos y adolescentes mayores de 12 afios (=40 kg): La dosis recomendada es de
5-10ml (200- 400 mg de ibuprofeno), dependiendo de la intensidad de los sintomas y la respuesta, a infervalos no inferiores a 4 horas
si fuera necesario. La dosis maxima recomendada es de 10 ml 3 veces dl dia (equivalente a 1200 mg de ibuprofeno,/dia), mientras
persistan los sintomas. La dosis maxima por toma para adultos y adolescentes no debe ser superior a 400 mg de ibuprofeno. Mds de
400 mg en una Gnica toma no proporciona mejor efecto analgésico. El intervalo entre dosis dependerd de la evolucion de los sinfomas,
pero nunca serd inferior a 4 horas. La maxima dosis diaria para los adulfos y adolescentes nunca debe exceder 1.200 mg de ibuprofeno
en un periodo de 24 horas. Poblacion pedidtrica: Lo dosis recomendada de ibuprofeno dependerd del peso y de la edad del nifio.
Por regla general, la dosis diaria recomendada es de 20 a 30 mg,/kg de peso dependiendo de la infensidad de los sinfomas y se reparte
en fres dosis individuales. Esto se puede alcanzar usando por ejemplo Dalsy como aparece en la siguiente tabla:

POSOLOGIA EN NINOS
Edad aproximada Peso Dosis recomendada por foma Dosis maxima diaria
corporal individual (x3) en 24 horas)
de 3 a 6 meses 5kg 0,8 hasta 1,2 mL 3,6 ml (144 mg)
bkg 1 hasta 1,4 mL 4,2 mL (168mg)
7kg 1,2 hasta 1,6 mL 4,8 ml (192 mg)
de 6.0 12 meses 8 kg 1,4 hasta 2 mL 6mL (240 mg)
9kg 1,6 hasta 2,2 mL 6,6 mL (264 mg)
de 12 a 24 meses 10kg 1,8 hasta 2,4 mL 7,2 ml (288 mg)
12kg 2 hasta 3 ml. 9 mL (360 mg)
de 2 a 3 aiios 14 kg 2,4 hasta 3,4 mL 10,2 mL (408 mg)
de 4 a5 aiios 16 kg 2,8 hasta 4 mL 12 mL (480 mg)
18kg 3 hasta 4,4 mL 13,2 mL (528 mg)
de 6. 9 afios 20 kg 3,4 hasta 5 mL 15 mL (600 mg)
22kg 3,8 hasta 5,4 ml. 16,2 ml (648 mg)
24 kg 4 hosta 6 mL 18 mL (720 mg)
26 kg 4,4 hasta 6,4 mL 19,2 mL (768 mg)
De 10 a 12 afios 28 kg 4,8 hasta 7 mL 21 ml (840 mg)
30kg 5 hasta 7,4 mL 22,2 ml (888 mg)
32-36kg 5,4-6 hasta 89 mL 2427 ml (960-1080 mg) |
36-40kg 66,8 hasta 9-10 mL 27-30 mL (1080-1200 mg) |

Se puede fambién dosificar la suspension siguiendo una pauta de 4 tomas diarics. En ese caso no deben superarse en 24 horas las
dosis diarias maximas (ver dltima columna de la fabla anterior). La dosis a administrar en cada toma cada 6 horas se recalculard/
reducird proporcionalmente. No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 3 meses o con peso inferior a 5 kg.
*Para los nifios menores de 2 afios, el médico debe siempre prescribir previamente el medicamento. Pacientes adulfos y
adolescentes deben consultar al médico si empeoran o no mejoran después de 3 dias en caso de fiebre o 5 dias en caso de dolor.
Si se requiere utilizar este medicomento durante mds de 3 dias o los sinfomas empeoran en nifios desde 6 meses a 12 afios, debe
consulfarse ol médico. En nifios con edades de 3 a 5 meses se debe consultar al médico si los sintomas empeoran o persisten después
de 24 horas. Mayores de 65 afios: La posologia debe ser establecida por el médico, ya que cabe la posibilidad de que se necesite una
reduccion de la dosis habitual. Pacientes con insuficiencia renal, hepdtica o cardiaca: Reducir la dosis (ver seccion 4.4). No se deberd
utilizar ibuprofeno en pacientes con insuficiencia renal o hepdtica grave (ver seccion 4.3.). Forma de administracién. Administracion
por via oral. Agitar el envase antes de ufilizar la jeringa dosificadora para medi la confidad correspondiente. Lavar la jeringa después
de cada uso. Tomar el medicamento con las comidas o con leche, especialmente si se notan molestias digestivas. Se puede producir
una sensacion de ardor en la boca o la garganta con ibuprofeno suspension oral, por lo que se recomienda a los pacientes que se
aseguren de que el frasco ha sido agitado bien antes de usarlo. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al ibuprofeno, a otros AINEs
0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1; Pacientes que hayan experimentado crisis de asma, rinitis aguda, urticaria,
edema angioneurdico u ofras reacciones de tipo alérgico tras haber utilizado sustancias de accidn similar (p. j. dcido acetilsalictlico v
ofros AINEs); Insuficiencia renal grave (filiracion glomerular inferior a 30 ml/min); Insuficiencia hepdtica grave; Pacientes con
enfermedades que supongan una tendencia incrementada al sangrado; Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion
relacionados con frafamientos anferiores con AINEs. Ulcera péptica/hemorragia gastrointestinal activa o recidivante (dos o mds
episodios diferentes de ulceracion o hemorragia comprobados); Insuficiencia cardiaca grave (clase IV de la NYHA); Pacientes con
deshidratacion grave (cousada por vomitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos); Tercer frimestre de lo gestacion.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Las reacciones adversas se pueden minimizar ufiizando la dosis eficaz mds
baja durante el menor tiempo para controlar los sinfomas (ver seccion 4.2). Como cualquier ofro AINE, ibuprofeno puede enmascarar
signos de infeccion. Con el uso prolongado de analgésicos pueden aparecer dolores de cabeza que no deben ser tratados incrementando
la dosis del producto. Las reacciones adversas provocadas por la sustancia activa junto con el uso concomitante de alcohol,
especialmente reacciones relacionadas con el tracto gastrointestinal o sistema nervioso central, pueden verse cumentadas por el uso
de AINES. Riesgos gastrointestinafes: Hemorragias gastrointestinales, dlceras y perforaciones: Durante el tratamiento con AINEs,
entre los que se encuentra ibuprofeno, se han notificado hemorragias gastrointestinales, dlceras y perforaciones (que pueden ser
mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin sintomas previos de alerfa y con o sin anfecedentes previos de acontecimientos
gastrointestinales graves previos. El riesgo de hemorragia gostrointesfinal, tlcera o perforacion es mayor cuando se ufilizan dosis
arecientes de AINEs, en pacientes con antecedentes de lcera, especialmente si eran Glceras complicadas con hemorragia o perforacion
(ver seccion 4.3) y en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con la dosis menor posible.
Se recomienda prescribir a esfos pacientes fratamiento concomitante con agentes protectores (p.ej. misoprostol o inhibidores dela
bomba de protones); dicho tratamiento combinado también deberia considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis baja de
cido acefilsalicilico u ofros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal (ver a confinuacion y seccion 4.5). Se debe
advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en especial a los pacientes de edad avanzada, que comuniquen
inmediatomente ol médico cualquier sinfoma abdominal infrecuente (especialmente los de sangrado gastrointesfinal) durante el
tratomiento y en particular en los estadios iniciales. Se debe tener una precaucion especial con aquellos pacientes que reciben
tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de dlcera o sangrado gastraintestinal como los, anticoagulantes orales del fipo
dicumarinicos (por ejemplo warfarina), los medicamentos antiagregantes plaquetarios del fipo dcido acetilsalicilico, los corticoides
orales y los antidepresivos inhibidores selectivos de lu recaptacion de serotoning (ISRS) (ver seccion 4.5). Si se produjera una
hemorragia gostrointesfinal o una dlcera en pacientes en fratamiento con ibuprofena, el trafamiento debe suspenderse inmediatamente
(ver seccion 4.3). Los AINEs deben administrarse con precaucion en pacientes con anfecedentes de dlcera péptica y ofras enfermedades
gastrointestinales, p. ej: colitis ulcerosa o de enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia (ver seccion 4.8). Se debe
evifar lo administracion concomitante de ibuprofeno y ofros AINEs, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (Cox-2),
debido ol incremento de riesgo de ulceracion y sangrado gastrointestinal (ver seccién 4.5). Riesgos cardiovasculares y
cerebrovasculares: Se debe tener una precaucion especial antes de empezar el tratamiento (y consultar con el médico o farmacéufico)
en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha nofificado retencion de liquidos y edema en
asociacion con el trafamiento con AINEs. Estudios dlinicos sugieren que el uso de ibuprofen, especialmente a doss altas (2.400 mg/dia)
puede estar asociado a un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos trombdticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardio o
ictus). En general los estudios epidemioldgicos no sugieren que el ibuprofeno a dosis bajas (p.ej. < 1.200 mg/dia) esté asociado a
un aumento del riesgo de acontecimientos frombéticos arferiales. Los pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca
congestiva (IHII de NYHA), cardiopatia isquémica establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular stlo se deben
tratar con ibuprofeno después de una cuidadosa valoracion y se deben evitar las dosis altas (2.400 mg/dia). También se debe aplicar
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una cvidadosa valoracion antes de iniciar el tratamiento a largo plazo de pacientes con factores de riesgo de acontecimientos
cardiovasculares (p.gj. hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaguismo), en especial si se necesitan dosis elevadas de
ibuprofeno (2.400 mg/dia). Riesgos de reacciones cutdneas graves: Se han descrito reacciones cutdineas graves, algunas
mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y necrdlisis epidérmica toxica con una frecuencia muy rara
en asociacion con la utilizacion de AINEs (ver seccion 4.8). Parece que los pacientes fienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al
comignzo del ratamiento: la aparicion de dicha reaccion adversa ocurre en la mayoria de los casos durante el primer mes de
tratamiento. Debe suspenderse inmediatamente la administracion del medicamento ante los primeros sintomas de eritema cutdneo,
lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad. Excepcionalmente la varicelo puede ser origen de complicaciones infecciosas
cttneas y de tejidos blandos. Actualmente el papel de los AINES en el empeoramiento de estos procesos no se puede descartar.
Por lo que es recomendable evitar el uso de ibuprofeno en caso de varicela. Reacciones alérgicas: Se han observado muy raramente
reacciones de hipersensibilidad aguda grave (por ejemplo shock andfilictico). Se debe suspender el tratamiento cuando ocurran los
primeros signos de reaccion de hipersensibilidad después de tomar/administrar ibuprofeno. Deben iniciarse los medidas médicas
necesarias, de acuerdo con los sintomas, por personal especializado. Se requiere precaucion en pacientes que han padecido
hipersensibilidad o reacciones alérgicas a ofras sustancias, ya que podria aumentar el riesgo de reacciones de hipersensibilidad con
ibuprofeno. Se requiere precaucion en pacientes que padecen alergia estacional, pdlipos nasales o trastormos respiratorios obstructivos
arnicos ya que existe un elevado riesgo de que les ocurran reacciones alérgicas. Estas reacciones pueden presentarse como ataques
de asma, edema de Quincke o urticaria. Insuficiencia renal /o hepdtica: Ibuprofeno debe ser ufilizado con precaucion en pacientes
con enfermedad hepdtica o renal y especialmente durante el tratamiento simultineo con diuréticos, ya que debe fenerse en cuenta que
la inhibicion de prostaglandinas puede producir retencion de liquidos y deferioro de la funcion renal. En caso de ser administrado en
esfos pacientes, la dosis de ibuprofeno debe mantenerse lo mds baja posible, y vigilar regularmente la funcién renal. Existe riesgo de
insuficiencia renal en niios, adolescentes y pacientes de edad avanzada deshidratados. En caso de deshidratacin, debe asegurarse
una ingesta suficiente de liquido. Debe fenerse especial precaucion en nifios con una deshidratacion grave, por ejemplo debida
diarrea, ya que lu deshidratacion puede ser un factor desencadenante del desarrollo de una insuficiencia renal. En general el uso
habitual de analgésicos, especialmente lo combinacion de diferentes sustancias analgésicas, puede llevar a lesiones renales
permanentes, con el riesgo de insuficiencia renal (nefropatia analgésica). Como con otros AINES, tratamientos largos con ibuprofeno
pueden resultar en necrosis renal papilar y otras patologias renales. También se ha observado toxicidad renal en pacientes en los que
las prostaglandinas renales ejercen un rol compensatorio en el mantenimiento de la perfusion renal. Tienen un alto riesgo de sufrir esta
reaccion, los pacientes de edad avanzada y aquellos pacientes con insuficiencia renal, fallo cardiaco, disfuncién hepdtica, aguellos que
estdn siendo tratados con diuréticos y antihiperfensivos IECA. Al inferrumpir la terapia con AINEs normalmente se consigue el
restablecimiento al estado de pre-fratamiento. Como ocurre con ofros AINEs, el ibuprofeno puede producir aumentos fransitorios leves
de algunos pardmetros hepdticos, asi como aumentos significativos de la SGOT y la SGPT. En caso de producirse un aumento importante
de estos pardmetros, deberd suspenderse el tratamiento (ver secciones 4.2 y 4.3). Uso en pacientes de edad avanzado:
Los pacientes de edad avanzada sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINEs, y concretamente hemorragias y
perforacion gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccion 4.2). Otros: Como ocurre con ofros AINEs, también pueden
producirse reacciones alérgicas, tales como reacciones anafildcticas/anafilactoides, sin exposicion previa al farmaco. Debe emplearse
también con precaucion en pacientes que sufren o han sufrido asma bronguial, rinifis crénica o enfermedades alérgicas, ya que se han
reportado casos con ibuprofeno de broncoespasmo, urficaria o angioedema en esfe fipo de pacientes (ver seccion 4.3). Se han
comunicado algunos casos de meningitis aséptica en raras ocasiones, con el uso de ibuprofeno. En la mayor parte de los casos el
paciente sufria alguna forma de enfermedad autoinmunitaria (como lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades relacionadas
con el tejido conectivo) lo que suponia un factor de riesgo, aunque fambién se han reportado casos en pacientes sin ninguna
enfermedad cronica (ver seccion 4.8). Los sintomas de meningifis aséptica observados fueron rigidez de cuello, dolor de cabeza,
nduseas, vmitos, fiebre o desorientacion. En los pacientes sometidos a tratamientos de larga duracion con ibuprofeno se deberdn
controlar como medida de precaucion la funcion renal, la funcion hepdtica, la funcin hematolagica y los recuentos hemiticos, ya que
ibuprofeno, al igual que otros AINES, puede inhibir lo agregacion plaquetaria y prolongar el tiempo de sangrado. Se requiere un especial
control médico durante su administracion en pacientes inmediatamente después de ser sometidos a cirugia mayor. Ibuprofeno debe ser
solomente utilizado tras la valoracion estricta del beneficio,/riesgo en pacientes con porfiria infermitente oguda. Inferacciones con
pruebas de diagnéstico: Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante T dia después de suspender el fratamiento);
Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir); Aclaramiento de creatinina (puede disminuir); Hematocrito o hemoglobina
(puede disminuir); Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de creatinina y potasio (puede aumentar);
Con pruebas de funcién hepdtica: incremento de valores de transaminasas. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento
contiene maltitol liguido. Los pacientes con infolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento. Este medicamento
puede producir reacciones alérgicas porque coniene azorrubina. Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al dcido
acetilsalicilico. Este medicamento contiene 0,25 mmol (5,8 mg) de sodio por mililitro, lo que deberd tenerse en cuenta en el
trafamiento de pacientes con diefas pobres en sodio. 4.5 Inferaccion con otros medicamentos y ofras formas de interaccion.
En general, los AINEs deben emplearse con precaucion cuando se ufilizan con ofros farmacos que pueden aumentar el riesgo de
ulceracion gastrointestinal, hemorragia gostrointestinal o disfuncion renal. Se han nofificado interacciones con los siguientes
medicamentos: Antiagreqantes plaguetarios: aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccion 4.4). Los AINEs no deben
combinarse con ticlopidina debido al riesgo de un efecto aditivo en la inhibicion de lo funcion plaquetaria; Adido acetilsalicilico:
en general, no se recomienda la administracion concomitante de ibuprofeno y dcido acefilsaliciico debido a lo posibilidad de que
aumenten los efectos adversos. Datos experimentales sugieren que ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de dosis
bajas de dcido acetilsalicilico sobre la agregacion plaguetaria cuando se administran de forma concomitante. Aunque hay diertas dudas
respecto a lo extrapolacion de estos datos a la situacion clinica, la posibilidad de que el uso habitual a largo plazo de ibuprofeno pueda
reducir el efecto cardioprotector de dosis bajas de dcido acefilsalicfico no puede excluirse. Se considera que es probable que no haya
un efecto clinicomente relevante con el uso ocasional del ibuprofeno (ver seccion 5.1); Acido acetilsalicilico y otros AINEs, incluidos los
inhibidores de fa ciclooxigenasa-2 (Cox-2): debe evitarse el uso simultdneo con otros AINEs, pues la administracion de diferente AINEs
puede aumentar el riesgo de Ulcera gastrointestinal y hemorragias; Mifepristona: fedricamente se puede producir una disminucion de
|a eficacia de este medicamento debido a lus propiedades antiprostaglandinicas de los AINEs. Las evidencias limitadas sugieren que la
coadministracion de un AINE el mismo dia de la administracion de la prostaglandina no tiene influencia negativa sobre los efectos de
la mifepristona o la prostaglandina en la maduracion cervical o la contractilidad uterina y no reduce la eficacia dlinica en la inferrupcion
del embarazo; Hidantoinas y suffamidas: los efectos toxicos de estas sustancias podrian verse aumentados. Durante el tratamiento
simultéineo con ibuprofeno podrian verse aumentados los niveles plasmiticos de fenitoina; Lifio: los AINEs pueden incrementar los
niveles plasmticos de lifio, posiblemente por reduccion de su aclaramiento renal. Debe evitarse su administracion conjunta, a menos
que se monitoricen los niveles de litio. Debe considerarse la posibilidad de reducir la dosis de litio; Metotrexato administrado  dosis de
15 mg/semana o superiores: si se administran AINEs y mefotrexato dentro de un infervalo de 24 horas, puede producirse un aumento
del nivel plasmatico de metotrexato (al parecer, los AINEs pueden inhibir la secrecion tubular de metotrexato y reducir su aclaramiento
renal) con el consiguiente qumento del riesgo de foxicidad por metotrexato. Por ello, deberd evitarse el empleo de ibuprofeno en
pacientes que recban tratamiento con mefofrexato a dosis elevadas; Mefotrexato_administrado a dosis bajas, inferiores a
15 mg/semana: el ibuprofeno aumenta los niveles de mefotrexato. Cuando se emplee en combinacion con metofrexato a dosis bajas,
se vigilardn estrechamente los valores hemdticos del paciente, sobre todo durante las primeras semanas de administracion simultdnea.
Serd asimismo necesario aumentar la vigilancia en caso de deterioro de la funcion renal, por minimo que sea, y en pacientes de edad
avanzada, asi como vigilar la funcion renal para prevenir una posible disminucion del aclaramiento de metotrexato; Glucdsidos
cardiofdnicos (Digoxina): Los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir la tosa de filtracion glomerular y aumentar los
niveles de los glucsidos cardiotdnicos, aumentando asi el riesgo de toxicidad por digoxina; Pentoxififina: en pacientes que reciben
tratamiento con ibuprofeno en combinacion con pentoxifilina puede aumentar el riesgo de hemorragia, por lo que se recomienda
monitorizar el tiempo de sangrado; Probenecid y sulfinpirazona: podrian provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas de
ibuprofeno; esta interaccion puede deberse a un mecanismo inhibidor en el lugar donde se produce lo secrecion tubular renal y la
glucuronoconjugacin, y podria exigir ajustar la dosis de ibuprofeno; Antibidticos quinolonas: los datos en animales indican que los AINEs
pueden aumentar el riesgo de convulsiones asociadas con antibidticos quinolonas. Los pacientes que foman AINEs y quinolonas pueden
tener un mayor riesgo de desarrollor convulsiones; Suffonifureas: los AINEs pueden potenciar el efecto de lus sulfonilureas. Se han
nofificado casos raros de hipoglucemias en pacientes fratados con sulfonilureas que recibian ibuprofeno; Ciclosporina, tacrofimus:
su administracion simultdnea con AINEs puede qumentar el riesgo de nefrotoxicidad debido a lo reduccion de la sintesis renal de
prostaglandinas. En caso de administrarse concomitantemente, deberd vigilarse estrechamente la funcion rendl; Anfihipertensivos




(inclvidos los inhibidores de lo ECA, los betabloqueantss y los antagonistas de la angiotensina 1l): los férmacos antiinflamatorios del

tipo AINE pueden reducir la eficacia de los antihipertensivos, como los inhibidores de la ECA, los betablogueantes y los antagonistas de
la angiotensina Il. El fratamiento simultdineo con AINEs, inhibidores de la ECA, betabloqueantes o antagonistas de la angiotensina puede
asociarse al riesgo de insuficiencia renal aguda, incluyendo fallo renal agudo, que es normalmente reversible. Por lo tanto la
administracion se debe hacer con precaucion, especialmente en pacientes ancianos. Los pacientes deben estar bien hidratados y se
debe considerar monitorizar su funcion renal tras iniciar el tratamiento concomitante y de manera periddica; Diuréticos: los diuréticos
también pueden incrementar el riesgo de nefrotoxicidad de los AINEs, como consecuencia de una reduccion del flujo sanguineo renal.
Como ocurre con otros AINEs, el tratamiento concomitante con diuréticos ahorradores de potasio podria ir asociado a un aumento de
los niveles de potasio, por lo que es necesario vigilar los niveles plasmdticos de este ion; Tromboliticos: podrian aumentar el riesgo de
hemorragia; Zidovudina: puede aumentar el riesgo de toxicidad hematolagica cuando los AINEs se administran con zidovudin. Exisfe
un mayor riesgo de hemartrosis y hematomas en hemofiicos VIH (+) que reciben tratamiento concomitante con zidovudina e
ibuprofeno; Aminoglucdsidos: los AINEs pueden disminuir la excrecion de los aminoglucdsidos; Extractos de hierbas: Ginkgo biloba
puede potenciar el riesgo de hemorragia con los AINEs; Anticoagulantes: los AINEs pueden aumentar los efectos de los anficoagulantes
tipo dicumarinico como warfarina (ver seccion 4.4); Corficoides: pueden también qumentar el riesgo de dlcera o sangrado
gastrointestinales (ver seccion 4.4); Inhibidores selectivos de lu recaptacidn de serotonina (ISRS): pueden también aumentar el riesgo
de hemorragias gastrointestinales (ver seccion 4.4); Alimentos: la administracion de ibuprofeno junto con alimentos refrasa la velocidad
de absorcion, aunque esto no tiene efectos sobre la magnitud de la absorcion (ver seccion 5.2 Propiedades farmacocinéticas);
Colestiramina: Lo administracion concomitante de ibuprofeno y colesfiramina puede reducir la absorcion de ibuprofeno en el fracto
gastrointestinal, aungue la relevancia clinica es desconocida; Inhibidores del CYP2CY: La administracion de ibuprofeno con inhibidores
del CYP2C9 puede incrementar la exposicion a ibuprofeno (sustrato del CYP2C9). En un estudio realizado con voriconazal y fluconazol
(inhibidores del CYP2(9), se observd un incremento de lo exposicion a S(+)-buprofeno del 80% al 100%. Se debe considerar una
reduccion de la dosis de ibuprofeno cuando se administre un potente inhibidor del CYP2C9 de forma concomitante, especialmente
cuando se administren dosis altas de ibuprofeno fanto con voriconazol como con fluconazol. 4.6 Fertilidad, embarazo y lacancia.
Embarazo. 1) Primer y segundo trimesire de la gestacién. La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas, puede afectar
negativamente la gestacion y/o el desarrollo del embrion /feto. Datos procedentes de estudios epidemiologicos sugieren un qumento
del riesgo de aborto y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas en efapas
tempranas de la gestacion. El riesgo absoluto de malformaciones cardiacas se incrementd desde menos del 1% hasta aproximadamente
el 1,5%. Parece que el riesgo aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento. En animales se ha observado que la administracion
de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas produce un incremento en las pérdidas pre y postimplantacion, asi como de la
mortalidad embrio/fetal. Adicionalmente se han notificado una mayor incidencia de malformaciones varias, incluyendo malformaciones
cardiovasculares en animales que tomaban un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo organogénico. Durante el
primer y segundo trimestres de la gestacion, ibuprofeno no debe administrarse a no ser que se considere estrictamente necesario.
Si utiliza ibuprofeno una mujer que infenta quedarse embarazada, o durante el primer y segundo frimestres de la gestacion, la dosis y
lo duracion del tratamiento deben reducirse lo méximo posible. 2) Tercer trimestre de la gestacion. Durante el tercer fiimestre de la
gestacion, fodos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer al feto a: Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre
prematuro del ductus arteriosus e hipertension pulmonar); Disfuncion renal, que puede progresar a fallo renal con olige-hidroamniosis;
Posible prolongacion del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas;
Inhibicion de las contracciones uterinas, que puede producir refraso o prolongacion del parfo (con una tendencia mayor al sangrado en
la madre y en el nifio) . Consecuentemente, este medicamento estd contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo (ver seccion
4.3). Lactandia. I ibuprofeno y sus metabolitos pasan en bajas concentraciones a la leche matera. Hasta la fecha no se conocen
efectos dafiinos en nifios, por lo que en general no es necesario interrumpir la lactancia con leche matema durante un tratamiento corto
con la dosis recomendada para dolor y fiebre. Fertilidad. Existen evidencios de que los medicamentos que inhiben las sintesis de
prostaglandinas,/ciclooxigenasa pueden producir deterioro en la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulacion. Esto es reversible
al suspender el trafamiento. El uso de este medicamento no se recomienda en mujeres que estn intenfando concebir. En mujeres con
dificultades para concebir o que estdn siendo sometidas o una investigacion de fertilidad, se deberia considerar la suspension de este
medicamento. Se utilizard segin aiterio médico, fras evaluar la relacion beneficio-iesgo. 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Los pacientes que experimenten mareo, vérfigo, alteraciones visuales u otros frastornos del sistema
nervioso central mientras estén tomando ibuprofeno, debercn abstenerse de conducir o manejor maguinaria. Los pacientes que estdn
en tratamiento con ibuprofeno pueden ver afectado su tiempo de reaccion, lo que debe ser tenido en cuenta a la hora de realizar
actividades que requieran una mayor vigilancia, como por ejemplo conducir o utilizar maquinaria. Esto aplica en mayor medida a la
combinacidn con alcohol. 4.8 Reacciones adversas. Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza
gastrointestinal. Pueden producirse Glceras pépticas, perforacion o hemorragia gastrointesfinal, en algunos casos mortales,
especialmente en los pacientes de edad avanzada (ver seccion 4.4). También se han notificado nduseas, vmitos, diarrea, flotulencia,
estrefiimiento, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatits ulcerosa, exacerbacion de colits y enfermedad de Crohn
(ver seccion 4.4). Se ha observado menos frecuentemente o aparicion de gastritis. Las reacciones adversas, como minimo relacionadas
con ibuprofeno se presentan por dlase de 6rgano o sistema y frecuencia segin la siguiente dlosificacion MedDRA: muy frecuentes
(=1/10), frecuentes (= 1/100 o< 1/10), poco frecuentes (= 1/1.000 a< 1/100), raras (= 1,/10.000 a< 1/1.000), muy
raras (< 1,/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las frecuencias que se muestras
a confinuacion, se refieren al uso a corto plazo de dosis maximas diarias de maximo 1.200 myg de ibuprofeno oral:

Clase de 6rgano o sistema Frecvencia | Efecto adverso
Infecciones e infestaciones' Poco -_
Rinitis.
frecuente
Raros Meningitis aséptica (ver seccion 4.4).
Trastornos de la sangre y del Trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitosis, anemia apldsica
sistema linfdtico Roros y anemia hemolitica. Los primeros sintomas son: figbre, dolor de garganta,
Ulceras superficiales en boca, sintomas pseudogripales, cansancio extremo,
sangrado y hematomas de causa desconocida.
Trastornos del sistema Poco ) o
. L Hipersensibilidad?.
inmunolégico frecuentes
Reaccion anafildctica: los sintomas pueden ser hinchazén de cara, lengua
Raros y laringe, disneg, taguicardia, hipotension (anafilaxis, angioedema o shock
grave).
Trastonos psiquidtricos Poco .
Insomnio, ansiedad.
frecuentes
Raros Depresion, confusion o desorientacion.
Trastornos del sistema nervioso | Frecuentes | Mareo, cefalea.
Poco . )
Parestesia, somnolencia.
frecuente
Raros Neuritis dptica.
Trastornos oculares Poco . )
Alteraciones visuales.
frecuentes
Raros Ambliopia foxica reversible.

Trastomos del oido y del Poco "
; Trastornos auditivos.
aberinto Frecuentes
Raros Vertigo, Acdfenos.

Trastornos respiratorios, tordcicos | Poco "
Asma, broncoespasmo, disnea.

y mediastinicos Frecuentes
Trastornos cardiacos® Muy raros Insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio (ver seccion 4.4).
Trastoros vasculares* Muy raros Hipertension.
Trastoros gastroinfestinales Frecuentes DispeBsiq, diarrea, nduseas, vémito;, dolor uhdqminul, flgtuler)cio,
estrefiimiento, melena, hematemesis, hemorragia gastrointestinal.
Poco Gastritis, Gleera duodenal dlcera géstrica, Glcera bucal, perforacion
frecuente gastrointestinal.
Muy raros Pancreatitis.
Desconocido | Exacerbacion de la colifis, Enfermedad de Crohn.
Tostomos heptobiares Frgizenre Hepatitis, ictericia, anomalias de la funcion hepdtica.
Raros Lesion hepdtica.
Muy raros Insuficiencia hepdtica.

Trastomos de la piel y del tejido | Poco Erupcion cuttnea, urticaria, prurito, porpura (incluida la pdrpura alérgica),

subutdneo frecuentes reaccion de fotosensibilidad.
Reacciones ampollosas incluyendo el sindrome de Stevens Johnson y la
Moy aros necrdlisis epidérmica toxica, eritema mulfiforme. Excepcionalmente pueden
y tener lugar infecciones cufdneas graves y complicaciones en tejido blando
durante la varicela (ver fambién “infecciones e infestaciones” y seccion 4.4).
) Reaccion a farmaco con eosinofilia y sinfomas sistémicos (sindrome DRESS, por
Desconocidos : L
sus siglos en inglés).
Trastormos renales y urinarios Poco Nefritis intersticial, sindrome nefrdtico e insuficiencia renal, fallo renal agudo,
necrosis papilar (especialmente en uso prolongado) asociado a un aumento
frecuentes
de urea.
Trastornos generales y Frecuente Fatiga.
alteraciones en el lugar de
administracion Raros Edema.

Unfecciones e infestaciones: Se ha descrito exacerbacion de inflamaciones relacionadas con infecciones (por ejemplo, desarrollo de
fascitis necrotizante) coincidiendo con el uso de AINEs. Si existen signos de infeccian o estos empeoran durante el uso de ibuprofeno, s
recomienda acudir al médico cuanto antes. ZHipersensibilidad: se han observado reacciones de hipersensibilidad tras el tratamiento con
AINEs. Esto puede consistir en (a) una reaccion alérgica no especifica y anafilaxia, (b) reactividad del fracto respiratorio como asma,
asma agravado, broncoespasmo o disnea, o (c) varias alteraciones de la piel, incluyendo erupciones de varios tipos, prurito, urticaria,
purpura, angioedema y, muy raramente eritema multiforme y dermatosis (incluyendo el sindrome de Stevens:Johnson, necrosis toxica
epidérmica). 24Trastornos cardiacos y vasculares: Estudios cinicos sugieren que el uso de ibuprofeno especialmente a dosis altas
(2.400 mgy/dia) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos rombdticos arteriales (por ejemplo, infarto
de miocardio o ictus, ver aparfado 4.4). Notificacin de sospechas de reacciones adversas: Es importante nofificar las sospechas de
reacciones adversas al medicamento fras su auforizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio,/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a nofificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiol
de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.nofificaram.es. 4.9 Sobredosis. La mayoria de los casos de
sobredosis han sido asintomdticos. Generalmente no se han observado signos y sinfomas de toxicidad a dosis inferiores a 100 mg/
kg en nifios o adultos. No obstante, en algunos casos pueden necesitar cuidados suplementarios. Se ha observado que los nifios
manifiestan signos y sintomas de toxicidad después de la ingesfion de canfidades iguales o superiores a 400 mg/kg. Sintomas.
La mayoria de los pacientes que han ingerido cantidades significativas de ibuprofeno han manifestado sintomas dentro de lus 4 a 6
horas siguientes. Los sintomas nofificados mds frecuentemente en caso de sobredosis, incluyen dolor abdominal, nduseas, vomitos,
lefargia, somnolencia. Los efectos sobre el Sistema Nervioso Central (SNC) incluyen cefulea, acifenos, mareos, convulsiones, pérdida
de consciencia y atoxia. También en raras ocasiones se han notificado casos de nistagmus, acidosis metabélica, hipotermia, dlteracion
de la funcion renal, hemorragia gastrointestinal, coma, apnea y depresion del SNC y del sistema respiratorio. Se han notificado casos
de toxicidad cardiovascular, incluyendo hipotension, bradicardia y faguicardia. En casos de sobredosis importante, se puede producir
insuficiencia renal y dafio hepdtico. Medidos terapéuticas en sobredosis. I trafamiento es sintomdtico y no se dispone de antidoto
especfico. Para cantidades que no es probable que produzcan sintomas (menos de 50 mg,/kg de ibuprofeno) se puede administrar
agua para reducir ol maximo las molestias gastrointestinales. En caso de ingestion de cantidades importantes, deberd administrarse
carbén activado. El vaciado del estomago mediante emesis sdlo deberd plantearse durante los 60 minutos siguientes a la ingesfion
y si lo confidad ingerida es superior a 400 mg/kg. Asi, no debe plantearse el lovado gdstrico, salvo que el paciente haya ingerido
una confidad de férmaco que pueda poner en compromiso su vida y que no hayan transcurrido mds de 60 minutos tras la ingestion
del medicamento. El beneficio de medidas como la diuresis forzada, la hemodidlisis o la hemoperfusion resulta dudoso, ya que el
ibuprofeno se une intensamente a las proteinas plasmdticas. Para obtener informacion mds actulizada, contacte con el Instifuto
Nacional de Toxicologa. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Consultar ficha técnica completa en el Centro de Informacién online
de Medicamentos de lo AEMPS - CIMA, o fravés del siguiente link htps:/ /www.qemps.gob.es/ 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1
Lista de excipientes. Benzoato sodico (E-211), dcido citrico anhidro, cifrato sodico, sacarina sadica, cloruro sédico, hipromelosa,
goma xantana, maltitol liguido (E-965), taumatina (E-957), aroma de fresa, azorrubina (E-122), glicerol (E-422) y agua purificada.
6.2 Incompatibilidades. No se han descrito. 6.3 Periodo de validez. 3 aiios. Tras lo primera apertura la suspension es estable durante
12 meses. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y
contenido del envase. Frasco de PET color fopacio, provisto de cierre de seguridad para nifios, fabricado en polietileno. Frasco con
30 y 150 ml de suspensién oral. Contiene una jeringa dosificadora graduada en miliitros (ml). 6.6 Precauciones especiales de
eliminacién y otras manipulaciones. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizarci de acuerdo con lo normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Mylon
IRE Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13. Ianda. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZA(ION
DE (OMERCIALIZA(ION 69726. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZA(ION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Abril de
2008. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Febrero 2019. 11. CONDICIONES DE DISPENSACION Y REEMBOLSO. Sin receta
médica. 12. PRESENTACION, CODIGO NACIONAL Y PRECIO. Dalsy 40 mg,/ml suspension o, 1 frasco de 30 ml: CN 660780.0 /
PVP IVA 3,40 €. Dalsy 40 mg/ml suspension oral, 1 frasco de 150 ml: CN 660782.4 / PVP IVA 5,95 €. CONSULTAR LA FICHA
TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR. DALSYAOSUSO5.
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Homenaje a dos cientificos fallecidos en 2019: Steward

Adams y Paul Greengard

Fernando Paredes Salido

Doctor en Farmacia, Medicinay Ciencias Quimicas

E n el transcurso de 2019 han muerto dos cientificos de
gran relevancia nacidos en la década de 1920 y falleci-
dos con la edad de 93 y 95 afos.

Steward Adams fue el descubridor del ibuprofeno como princi-
pio activo, del que se producen cada afo 20.000 toneladas y
del que solo se puede dispensar sin receta en determinadas
circunstancias la dosis de 400
mg, al ser consumidos masiva-
mente.

Nacido en Gran Bretafa, era hijo
de un magquinista de trenes. Dado
lo mal que iban sus estudios ele- 20.000 toneladas
mentales, decidié no hacer carrera

y empezo a trabajar como aprendiz en una farmacia, propiedad

del laboratorio Boots.

Al cabo del tiempo, descubrié que su verdadera pasion era la
Farmacia. Se licencid gracias a una beca concedida por su
laboratorio, incorporandose en 1945, ya como farmacéutico,
y al poco de entrar se le encomendo la tarea de conseguir un
tratamiento mas efectivo que el de la Aspirina, pero menos
agresivo que esta y que pudiese paliar los efectos de la artri-
tis reumatoide.

Con la ayuda del quimico John Nicholson y el técnico Colin
Burrows estudiaron el potencial terapéutico de mas de 600
compuestos quimicos en diferentes animales de laboratorio.
Nuestro hombre probd en carnes propias, y tras una resaca
que le daba vueltas a la cabeza y le dolia todo el cuerpo, su
producto, el ibuprofeno, que le dio excelentes resultados y
que fue comercializado a continuacion, tras realizar las prue-
bas pertinentes a enfermos voluntarios. Era el afio 1962.
Siete afos mas tarde fue aprobado como medicamento,
cumpliéndose en esta fecha los 50 afos de la comercializa-
cién de dicho farmaco.

66 @ AULA DE LA FARMACIA Septiembre-Octubre 2019

Steward Adams fue el descubridor
del ibuprofeno como principio activo,
del que se producen cada aio

El doctor Adams siguid ligado el resto de su vida con gran fide-
lidad al laboratorio Boots, siendo reconocido por todo el
mundo, como un hombre sencillo, dedicado a su trabajo y a su
familia.

Por otro lado, el norteamericano Paul Greengard dejo de existir
también en 2019 tras una labor de investigacion muy notoria
que le llevo a conseguir el Premio
Nobel gracias a los trabajos sobre
sinapsis, iniciados por el Premio
Novel espanol Don Santiago
Ramon y Cajal.

Con las investigaciones realizadas

por el médico sueco Arvid Carls-
son se sabia que la dopamina actuaba como transmisor en el
cerebro y estaba relacionada con el control de los movimientos.
El cientifico Greengard descubrié el mecanismo mediante el
cual los transmisores quimicos pasaban sus mensajes. Por ello,
en el afo 2000 se descubridé su mecanismo de accion en el
aprendizaje y en la memoria.

Este cientifico estuvo a punto de malograrse, pues su padre,
cantante de vodevil, no queria que cursase estudios en la uni-
versidad, pero gracias a una ley aprobada en 1944, que finan-
ciaba los estudios de soldados que habian participado en la
guerra, pudo cursarlos.

El dinero del Premio Nobel (unos 300.000 ddlares), lo invirtié en
crear un premio para mujeres cientificas, cuya investigacion
fuera de excedencia en el campo de la Biomedicina.

Ahondd en los estudios sobre la sinapsis (besos entre neuro-
nas), pues habia muchas formas de ayudar a la humanidad a
través de sus investigaciones, mejor que intentando realizar es-
tudio para la guerra, como al principio de su carrera le habia
sucedido en el instituto de Tecnologia Massachusttes.
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