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El incierto futuro de la Atencion Primaria

Autcij Sergio Minué. Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. Profesor de la Escuela Andaluza de Salud Publica

"El cerebro ante la falta de incertidumbre, se ofende. El cerebro ante el exceso de incertidumbre, se frustra . Un especialista
solo tiene futuro en entornos de baja incertidumbre. El especialista menos regresivo es el especialista en la incertidumbre,

es decir el generalista. Lo
Jorge Wagensberg'.

El papel de la incertidumbre

Lewis Thomas en su libro The Youngest
Science’ (la Ciencia mds joven), dibujaba
un futuro en el que, gracias a la tecnolo-
gfa y la innovacién, instrumentos de alta
precision permitirdn “medir y mapear”
todas las funciones del cuerpo humano,
eliminando cualquier incertidumbre o
vacio de conocimiento: “el paciente hos-
pitalizado se sentird por fin, parte activa
de un inmenso aparato automatizado.
Serd ingresado y dado de alta por bateri-
as de ordenado-
res, a menudo sin
llegar a conocer el
nombre de ninglin
médico. La mayor
parte de los pa-
cientes volverdn a
casa rapidamente,
con la salud reco-
brada, curados de
las enfermedades
que les aquejan”.
sin cambios

Aquella version

fantasiosa de Thomas?’, es la que de
forma mds o menos explicita comparten
los que piensan que la Medicina alcan-
zard la perfeccién a través de la protoco-
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Mientras los paises de
nuestro entorno con
modelos de Atencion
Primaria fuertes han
experimentado en los
altimos 20 anos importantes
reformas, el nuestro ha
permanecido practicamente

cierto de este

v
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lizacion y certificacién de procedimien-
tos, la inversion tecnoldgica, o la cons-
truccion permanente de hospitales. En
este sentido, el presidente de la Confede-
racion Espafiola
de Organizaciones
Empresariales
(CEOE), Juan Ro-
sell, llamaba no
hace mucho a “in-
dustrializar la Sa-
nidad”, llegando a
afirmar que “los
cronicos cada vez
gastan mads, por lo
que hay que em-
plearlos de otra
manera”.

Sin embargo, la toma de decisiones bajo
incertidumbre seguird siendo inevitable.
Como escribia Iona Heath en Love’s La-

mundo es

que el mundo es incierto”.

nE ANDALUCIA
a de Salud

bour Lost’, “el reduccionismo imperante en
ciencia y economia genera una falsa certe-
za; las dos consideran al cuerpo como ma-
quina y a la Medicina como la forma de
buscar soluciones técnicas. Ambas estan
desconectadas de cualquier nocién de lo
que es el sufrimiento humano. Porque la
Medicina no es ingenieria, el cuerpo hu-
mano no es una mdquina y no existen so-
luciones féciles. La tendencia dominante
es hacia la certidumbre y el control; esas
tendencias operan en interés de los politi-
cos, porque un sistema en el que los agen-
tes son intercambiables es mucho mas
facil de organizar y controlar, minimizando
las posibilidades de que profesionales y
pacientes establezcan alianzas politicas
con capacidad de generar una respuesta
ante las deficiencias del gobierno”.

En su reciente trabajo sobre las leyes de
la Medicina!, Mukherjee resalta esta



constancia de la incertidumbre en la
vida y el ejercicio de la Medicina: “la in-
certidumbre continuard siendo endémica
en Medicina porque el contenido de ésta
seguird siendo complejo y ambicioso.
Tendremos mejores mdquinas pero con-
tinuaremos empledndolas para atender a
personas enfermas”. La manipulacion
del conocimiento en condiciones de gran
incertidumbre es, también para Mukher-
jee, la esencia de la Medicina.

Si esta hipétesis es cierta, siguiendo a Wa-
gensberg, nunca dejard de jugar un papel
esencial el generalista en el sistema sani-
tario. Y sin embargo, su valor social estd
lejos de corresponderse con ese papel.

La invisibilidad de lo necesario

De poco sirve jugar un papel clave si ese
rol no es reconocido por los medios de
comunicacion, la sociedad, y la propia
institucién. En The Storyteller (El Conta-
dor de historias)’, Walter Benjamin dife-
rencia dos tipos de relatos: primero sur-
gieron las historias de campesinos, conta-
dos en voz baja a la luz de la lumbre al
acabar el extenuante trabajo en el campo;
con el desarrollo del transporte maritimo
aparecieron los cuentos de navegantes,
los intrépidos marineros capaces de em-
barcarse hacia lo desconocido, y contarlo
a la vuelta. Los primeros son expertos en
el tiempo, en la ensefianza del pasado, en
el (re)descubrimiento de lo conocido; los
segundos manejan el espacio, la distancia
y el descubrimiento de lo desconocido.

Poco a poco fueron ganando distancia los
segundos en la preferencia social: 1o in-
audito y desconocido resulta siempre
mds atractivo que lo cotidiano.

En el sistema sanitario también ganaron
la batalla los relatos de navegantes: ago-
tadas la posibilidad de encontrar nuevas
islas, las ansias de descubrimiento en-
contraron en la ciencia un nuevo filén:
en ocasiones es el descubrimiento del
gen que determina la demencia; en otras
es la exploracion del cerebro a través de

la “nave” de la resonancia magnética.
Los nuevos “tripulantes” a lo desconoci-
do llevan hoy bata y conducen unidades
de ictus o trasplante, generando el
asombro que antes produjeron conquis-
tadores o astronautas. En ese contexto,
ja quien puede interesar las historias de
un campesino sanitario, de un médico de
familia que lleva afios atendiendo las
mismas historias rutinarias, que no in-
venta cada dia un tratamiento, ni realiza
una técnica compleja dotado de una
lente de alta graduacién?

No es de extrafiar por ello, que la Aten-
cién Primaria vaya haciéndose cada vez
mds invisible: no aparece en los medios,
no existe en las prioridades de los politi-

cos, ni en las preferencias de los estu-
diantes a la hora de elegir especialidad.

Bauman® sin embargo alerta de que los
relatos de campesinos son solo “aparen-
temente” familiares, conocidos o aburri-
dos; una falsa apariencia “que proviene
de que se hallan tan cerca de la vista
que no percibimos con claridad lo que
son”. En este sentido el reto estriba en
ser capaces de sacar estos relatos a la
luz.

El “poste” de la Atencidon Primaria
En opinién del doctor Omero de los San-

tos, médico de familia mexicano, la
Atencién Primaria es un “poste” (una

N© 1175. Septiembre 2016  El Médico 9
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valla publicitaria), en la que cualquiera
puede colgar su panfleto. Un dfa alguien
llega y le coloca el anuncio de que debe
resolver las dudas de la poblacién ante
el Ebola o el Zika: o los nifios que mue-
ven mucho las piernas y no estdn quie-
tos o la necesidad
de hacerse la de-
teccién de sangre
oculta en heces.
Otras veces es la
propia profesién
la que se echa a
las espaldas la
vida entera y sus
multiples servi-
dumbres, y la Me-
dicina de Familia
se juramenta para
atender desde el
catarro al lupus, a
la vez que aspira
a resolver el pro-
blema de la pobreza, la falta de agua o
la simple ignorancia. Mientras los trau-
matdélogos no tienen el mds minimo
complejo en convertirse en “ expertos en
tobillo o cadera”, la Medicina de Familia
continua en su viaje interminable hacia
una arcadia en que pretende solucionar
los problemas, no ya de sus pacientes,
sino del mundo.

sus valores

piramides de

Nadie discute la necesidad de innovacion
y progreso en los hospitales y sus dife-
rentes departamentos: la Cardiologia ha
avanzado radicalmente en los dltimos 20
afios, pero siempre en la misma direc-
cién, perfeccionando los procedimientos
diagndsticos y terapéuticos para abordar
las enfermedades cardiacas.

La Atencién Primaria también persevera
en su empefo de ampliar su campo de
actuacion clinico: intervenciones que
hace 20 afios estaban reservadas al inte-
rior de un hospital son hoy rutinas habi-
tuales en muchos centros de Atencion
Primaria, desde el seguimiento del trata-
miento anticoagulante a la realizacién de
ecograffas o implantacion de DIUs. Pero
su progresién no es unidireccional sino
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La Atencion Primaria debe
buscar la innovacion en

fundamentales, no en

estratificacion de riesgos
ni en complejos
aparatajes; porque son
esos valores los que la
convierten en
imprescindible

multidireccional, puesto que abarca cual-
quier faceta del enfermar.

Paralelamente a este desafio la Atencién
Primaria, desde sus planteamientos es-
tratégicos iniciales del afio 1978 (Decla-
racion de la Orga-
nizacién Mundial
de la Salud de
Alma Ata), preten-
de actuar en el
medio comunita-
rio en el que habi-
ta ese individuo,
aspirando a mejo-
rar no solo su
salud, sino la de
toda su comuni-
dad. Ya el nombre
de la especialidad
médica del primer
nivel de atencién
hace referencia a
las tres esferas en las que aspira inter-
venir: el individuo, la familia, la comuni-
dad.

Una tarea desproporcionada, que no es
extrafio que acabe generando impotencia
y frustracion ante lo que se pretende.
Como sefialaba recientemente en la VI
Cumbre de la Medicina Familiar celebra-
da en San José de Costa Rica, Amanda
Howe, la préxima presidenta de WONCA
(la Asociacion Mundial de Médicos de
Familia), “no se pueden librar todas las
batallas, y mucho menos, todas a la
vez”, siendo esencial "seleccionar con
sabiduria qué batallas librar y a cudles
es preciso renunciar”.

No se discuten esas tres esferas de inter-
vencion; pero precisan de establecer con
claridad cudles son sus limites.

La encrucijada

Para su colega Son House, Robert John-
son tocaba decentemente la armdnica,
pero sin embargo era un desastre con la
guitarra. Era un tipo huidizo, que apare-
cfa y desaparecia por arte de ensalmo de

los tugurios del delta. Un buen dia se es-
fumdé. Cuentan que llegé al cruce de la
49 con la 61 en Clercksdale donde el
diablo le propuso un extrafio trato: a
cambio de vender su negra alma, Mr. Lu-
cifer le ofrecia convertirse en el mejor
guitarrista del mundo. EI hecho es que
tras volver de aquella encrucijada, John-
son revoluciond la forma de tocar la gui-
tarra.

La Atenciéon Primaria posiblemente se
encuentre en una situacion similar a la
de Johnson en Clercksdale. Nadie duda
de sus avances en los mds de 35 afos
de la llamada “Reforma de la Atencidn
Primaria”, pero cabe preguntarse si el
contexto actual sigue siendo similar a
aquel en que se realizd aquella reforma,
y consiguientemente, si el modelo sigue
siendo el mds adecuado en una sociedad
como la actual.

Porque si convertirse en un virtuoso de
la guitarra es algo sumamente dificil, no
lo es menos afrontar con mediano éxito
los desafios que tiene planteada la Aten-
cion Primaria en este principio de siglo,
entre otras razones porque no es aventu-
rado pensar que ni los potenciales desti-
natarios de la atencién, ni los profesio-
nales que la realizan son los mismos
que los que existian hace 30 afios:

A) El nuevo paciente

Un nuevo arquetipo ha aparecido en la
dltima década que no existia hace 30
afios. El nativo digital no conocié un
mundo sin informatizacion, aquel ecosis-
tema de historias en papel y volantes
para el especialista. Este nativo es al-
guien que interactia continuamente a
través de diferentes clases de dispositi-
vos (teléfonos, tablet, ordenadores), con
diferentes tipos de aplicaciones (correos,
mensajes de texto, videoconferencias),
realizando multiples tareas y con dife-
rentes interlocutores a la vez. En Reino
Unido aumentan las grabaciones de las
consultas médicas por parte de los pa-
cientes, suponiendo un estrés afiadido a



los profesionales que apenas disponen
de 10 minutos (en el mejor de los casos)
para intentar solucionar problemas de
gran complejidad.

Este nuevo usuario de servicios valora
por encima de todo la inmediatez y tole-
ra mal la espera.

Tal vez a consecuencia de lo anterior, ha
aumentado vertiginosamente la veloci-
dad de interaccion, mientras la parsimo-
nia y la reflexién detenida comienzan a
ser valoradas negativamente, al primar
como valor la productividad y la eficien-
cia: eficiencia en este enfoque significa
hacer cada vez mds cosas en menos tiem-
po, y medir permanentemente lo realiza-
do para aumentar sin limite la produc-
cién, sin entrar a valorar si es necesaria
y oportuna.

En este entorno social, la salud se cosifi-
ca, convirtiéndose en una mercancia
maés, sujeta al circuito de publicidad,
oferta, venta y demanda continua, tal y
como se percibe cada dfa en la seccién
de noticias de salud de cada medio de
comunicacion. La forma en que tradicio-
nalmente se resolvian multiples proble-
ma en el dmbito del hogar familiar son
habitual motivo de consulta hoy en las
urgencias de cualquier centro sanitario,
que llegan paraddjicamente a identificar
por colores o nimeros las urgencias que
se atienden, pero que no lo son en un
intento impotente de disuadir el uso in-
justificado de los servicios sanitarios.

B) El nuevo profesional

Entre las generaciones laborales del
siglo XX, seguridad, estabilidad y perma-
nencia constitufan valores dominantes:
con esperanzas de vida mucho menores
que las actuales, era habitual que al-
guien residiera siempre en el mismo
lugar, trabajara toda su vida en la misma
empresa y conviviera con la misma pa-
reja. La modernidad liquida de que
habla Bauman, convirtié lo sélido en li-
quido, transformd lo estable en voluble.

Si antes permanecer en el mismo centro
de salud durante todo el ejercicio profe-
sional suponfa un logro, no es tan evi-
dente que hoy sea un destino deseado
como horizonte de vida por un profesio-
nal de 30 anos. La flexibilidad a la hora
de organizar el tiempo de trabajo y el
tiempo libre, los periodos de ocupacion y
descanso, las formas de organizacién y
vinculacion, emergen como nuevas prio-
ridades para los nuevos profesionales,
prioridades que no siempre conjugan
bien con las que demandan sus pacien-
tes.

La necesidad de una reforma de la
reforma

Ante cambios de la envergadura de los
planteados es dificil que el modelo de
Atencion Primaria pueda dar respuesta
adecuada a los retos citados sin realizar
apenas cambios. Mientras los paises de
nuestro entorno con modelos de Aten-
cion Primaria fuertes (Holanda, Reino
Unido, Dinamarca) han experimentado
en los ultimos 20 afios importantes re-
formas, el nuestro ha permanecido préc-
ticamente sin cambios. Es mads, no pare-
ce existir un estado de opinién en la
Atencién Primaria
espafiola (ni en
sus profesionales,
ni en sus socieda-
des profesionales),
favorable a modi-
ficar sustancial-
mente el modelo.

Como ejemplo
contrario, en los
dltimos meses di-
ferentes documen-
tos estratégicos
vienen a poner sobre la mesa la grave
situacién que atraviesa la Atencion Pri-
maria en Reino Unido y la necesidad de
abordarla con urgencia. Dichas referen-
cias proceden tanto del dmbito legislati-
vo (Cdmara de los Comunes en el caso
de Primary Care)’, como del gobierno de
la nacién y el colegio de médicos (el Ge-

de su modelo

Los retos a los que se
enfrenta la Atencion
Primaria van mucho mas
alla de una reclamacion de
presupuestos, inversiones o
tecnologias. Exigen hoy un
replanteamiento sustancial

neral Practice Forward View®) o de los
propios centros académicos( Understan-
ding pressure in General practice’).

En los tres casos se reconoce la impor-
tancia de la Atencién Primaria (esquele-
to del Sistema Nacional de Salud britdni-
€0), pero se reconoce que comienza a
dar muestra de incapacidad de respuesta
a las necesidades de los pacientes con
reduccion progresiva de los niveles de
satisfaccion, alertdndose ademads sobre
el alto nivel de sobrecarga y frustracion
existente entre los profesionales, y en
especial entre los médicos generales
(con un incremento de la actividad del
15 por ciento en los ultimos 5 afios). Al
menos en Reino Unido tres hechos de-
muestran la gravedad de la situacidon:
cada afio quedan vacantes un gran nu-
mero de plazas para formarse como es-
pecialistas en Medicina General, dismi-
nuye de forma generalizada (no solo en
mujeres) la intencién de trabajar a tiem-
po completo, y aumenta muy significati-
vamente el nimero de los que abando-
nan el trabajo antes de llegar a la edad
de jubilaciéon. Quizd en Espafa la situa-
cién no sea muy diferente.

Consciente de la
gravedad de la si-
tuacion, el gobier-
no britdnico se
comprometid este
ano, ademds de
implantar otras
medidas comple-
mentarias, a incre-
mentar la inver-
siéon en Atencion
Primaria (AP) en
2,4 billones de li-
bras anuales en
Inglaterra (cerca de 2.700 millones de
euros) hasta el ejercicio 2020/21, lo que
supone un aumento del 14 por ciento
frente al 8 por ciento previsto para el
resto del NHS. En materia de Recursos
Humanos, esto se traduce en 206 millo-
nes de libras para contratar 5.000 nue-
vos médicos generales para 2020 (ade-
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mds de fomentar el retorno de médicos
generales de terceros pafses o britdnicos
que trabajen fuera) y de un ndmero al
menos equivalente de otros profesiona-
les de AP, de forma esencial enfermeras,
asistentes médicos, farmacéuticos y tera-
pistas en salud mental.

A diferencia de
ellos, en Espana
no ha existido
ningin plantea-
miento de reforma
0 renovacion en
los ultimos afios
(salvo la mds re-
ciente en Andalu-
cfa), y en ningin
caso estd plantea-
do un compromiso
explicito de inver-
sién, incremento
presupuestario o
cambio sustancial
del modelo.

Sin embargo, las pruebas sobre la pro-
gresiva descapitalizacion de la Atencion
Primaria son multiples. En el informe
SESPAS 2014 publicado en Gaceta Sani-
taria, Andreu" realizaba un interesante
andlisis sobre recortes, austeridad y
salud: mientras el gasto en Atencion Pri-
maria se redujo, en el periodo 2009-
2011, un 5,7 por ciento (lo que represen-
ta un 22 por ciento de la reduccion glo-
bal de gasto), el gasto hospitalario no
solo no disminuy6, sino que aumentd un
1 por ciento, alcanzando el 58,35 por
ciento del gasto sanitario global. Juan
Simé", por su parte, demostraba que el
recorte producido como consecuencia de
la crisis ha sido mucho mayor en Aten-
cion Primaria (AP) que en gasto hospita-
lario (16 por ciento frente a 9 por ciento),
quintuplicando la intensidad del recorte
en AP al realizado en hospitales. (15,5
por ciento frente a 3 por ciento). Asi,
mientras el gasto en personal en Aten-
cién Primaria decrece afio tras afio, el
gasto de personal especializado se incre-
menta de forma clara desde el ano 2013.
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Parece dificil sustentar
que el modelo de Atencion
Primaria creado a
principios de los afnos 80
pueda seguir dando
respuesta a una sociedad
completamente diferente,
sin realizar cambios
sustanciales en su
estructura, organizacion y
funcionamiento

En busca del Santo Grial

La aportacién de una adecuada Atencién
Primaria al sistema sanitario se realiza
en tres ambitos sucesivos”. En primer
lugar, atendiendo a la mayor parte de las
necesidades de los pacientes, con espe-
cial atencion a los
que tienen multi-
ples condiciones,
agudas o crénicas.
En segundo lugar,
interviniendo en
el dmbito comuni-
tario, imprescindi-
ble en la actuacién
frente las inequi-
dades en salud. Fi-
nalmente , convier-
te a los sistemas
sanitarios en mas
eficientes, puesto
que evita el uso
de servicios inne-
cesarios, protegiéndole a los pacientes
del sobrediagndstico y sobretratamiento.

Alcanzar de forma equilibrada estos tres
fines supera la complejidad de cualquier
reto al que se enfrente otra disciplina,
por dificil que éste sea. Y cada vez serd
mds complejo porque las exigencias en
las tres esferas se amplian cada dia. Es
tan bienintencionado como ingenuo pen-
sar que en apenas 7 horas de jornada la-
boral es posible atender los problemas
de salud de 1.500 o 2.000 personas, en
el momento y lugar que ellos lo deman-
den, resolviendo adecuadamente la ma-
yoria de ellas, interviniendo a la vez
sobre los factores sociales que determi-
nan su enfermedad.

Las armas de la Atencion Primaria

Cuando se argumenta que un sistema
sanitario con una Atenciéon Primaria
“fuerte” consigue mejores resultados en
términos de salud, equidad y eficiencia,
conviene aclarar qué tipo de fortaleza
es la que alcanza dichos resultados. No
lo es disponer simplemente de planes,

programas o politicas, por bien disefia-
dos y ajustados a los principios de
Alma Ata que estén; tampoco lo otorga
el contar con centros del primer nivel
de atencién distribuidos por toda la ge-
ograffa, ni el centrar las politicas en la
promociéon o la prevencidon. Hasta la
fecha, la Unica evidencia disponible en
ese sentido (Macinko-Stafield", Krin-
gos”) es la que demuestra que si la
Atencién Primaria cumple adecuada-
mente los atributos de accesibilidad,
longitudinalidad, integralidad de servi-
cios y coordinacidn, el sistema en su
conjunto se beneficia.

Espana viene alcanzando buenos resulta-
dos en su nivel de fortaleza de la AP en
diversos estudios de comparacion inter-
nacional. Sin embargo cabe precisar que
su grado de desempefno no es el mismo
en los cuatro atributos: mientras la refor-
ma de la AP de los afios 80 aumentd sig-
nificativamente la globalidad de servi-
cios ofertados, e hizo esfuerzos para me-
jorar la coordinacién con otros niveles
asistenciales, la accesibilidad y longitu-
dinalidad del sistema no alcanzaron
igual grado de desarrollo.

Es cierto que la accesibilidad a los servi-
cios de Atencién Primaria es alta, en es-
pecial cuando el centro sanitario estd
abierto; pero no lo es tanto cuando se
pretende acceder fuera de ese horario
cotidiano, en noches o fines de semana,
que por otra parte es cuando la pobla-
cion mds facilidad tendrd para acudir a
un centro sanitario, si persiste el modelo
actual de sobreexplotacién construido
sobre extenuantes jornadas laborales.
Compatibilizar el derecho a la asistencia
con el derecho al descanso y a la conci-
liacién familiar de los profesionales de
AP no es un reto facil de resolver.

El desempeno de la longitudinalidad
dista también de ser algo sencillo. Impli-
ca un contacto regular con el mismo pro-
fesional sanitario. Atender al mismo
cupo a lo largo del tiempo implica un al-
tisimo grado de compromiso personal:
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supone renunciar a experiencias vitales
quizd mds excitantes en otros centros,
otras ciudades, quizd otros paises. Impli-
ca dejar pasar por alto concursos de
traslados, procesos de acoplamiento in-
terno, comisiones de servicio a plazas
mds comodas.

Si se cumple la hipétesis de Bauman de
que nuestra sociedad es liquida (y pro-
bablemente ain més lo serd en el futu-
ro) la longitudinalidad no va ser fécil de
mantener. Esta no es solo una responsa-
bilidad individual, sino que se refiere
también al equipo. Pero esa longitudina-
lidad de equipo no deberfa sustituir sino
complementar la primera.

Probablemente haya que pensar, como se-
falan Greysen y Detsky™ en un nuevo
tipo de “continuidad” del siglo XXI, que
mantenga ese valor, pero a la vez lo ade-

cue a la realidad social de esta época.
Porque conocer de verdad a un paciente
siempre va a llevar un tiempo y esfuerzo
que nunca sustituird una historia clinica.
Para ello se necesita cada vez mads, saber
qué tipo de continuidad necesitaremos en
el futuro y cémo se puede garantizar. In-
cluso es probable que para algunas perso-
nas (jévenes, con alto grado de movilidad)
mantener un proveedor regular de servi-
cios no tenga tanto valor. Pero en el otro
extremo de la curva, los que se aproxi-
man poco a poco a la frontera de los 80,
90 o 100, con multiples problemas de
salud, en situaciones de encamamiento y
cercanos a la muerte, sin duda van a ne-
cesitar cada vez mads cuidados y servicios
regulares y continuos, en donde el domi-
cilio se convertird en un nuevo espacio a
reconquistar para la Atencidon Primaria,
en competencia con muchos interesados
en ocupar ese espacio.

La confianza y el tiempo

Escribia Starfield” que mientras “la aten-
cién centrada en el paciente se basa en la
visita como punto de partida, la atencién
focalizada en la persona se basa en el co-
nocimiento acumulado sobre ella a lo
largo del tiempo, base para un mejor re-
conocimiento de sus necesidades y pro-
blemas de salud®. Por desgracia, como
ella misma sefialaba, las innovaciones
predominantes en estos momentos en los
sistemas sanitarios no parecen estar muy
alineadas con este enfoque, y el estableci-
miento de relaciones duraderas y esta-
bles, a largo plazo, es infravalorado en los
sistemas sanitarios. La Medicina del pasa-
do siglo XX evoluciond, en opinidn de
Starfield, desde un modelo “centrado en
los problemas de las personas hacia otro
organizado en torno a los procesos de las
enfermedades, sin considerar los contex-
tos cambiantes en los que las personas
viven y trabajan, generando una progresi-
va disminucién de la atencién sobre la
persona”.

La Medicina de Familia, y la Atencién Pri-
maria por extension, disponen de un
arma fundamental, casi inalcanzable para
el resto de las especialidades y niveles: la
capacidad de construir relaciones perso-
nales duraderas con cada paciente, basa-
das en la confianza. Ese deberia ser el fin
dltimo del trabajo de la Atencidon Primaria
en general, y del médico de familia en
particular, mds que aspirar a la plena
salud fisica, psiquica y social de su comu-
nidad o competir con los especialistas a
ver quién indica o realiza mds procedi-
mientos complejos. Estriba en ganarse la
confianza de todos y cada uno de sus pa-
cientes, para que consulten cada uno de
sus problemas, casi a cualquier hora y en
cualquier circunstancia. Algo que estd en
las antipodas de considerar al paciente
un adversario, casi un enemigo, otro nu-
mero mds a afadir a la larga lista de con-
sultas de cada dfa.

El factor clave para construir relaciones
de confianza descansa en una gestion in-
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teligente del tiempo, que deberia desti-
narse a fortalecer este tipo de relaciones.
Representa un insulto contra la inteli-
gencia considerar que es aceptable dis-
poner de 5 minutos de consulta para
cada paciente, organizando la atencion
en base a esa unidad de medida, dada la
complejidad que encierran esos encuen-
tros de 5 minutos,
como bien descri-
bfa Clara Benedic-
to en Twitter™.

Groopman y Hartz-
band"” afirman que
no es posible con-
seguir informacion
clinica precisa y
completa, dejando
aflorar las preocu-
paciones del pa-
ciente y su propia
narrativa, en con-
sultas de 15 o 20
minutos: “construir
el pensamiento
adecuado lleva tiempo y la presion del tiem-
po del Taylorismo genera el caldo de cultivo
ideal para toda suerte de errores cognitivos
que acaban a menudo en efectos adversos”.

poblacion

Ambos concluyen, “algunas de las mayo-
res recompensas del trabajo en Medicina
proceden de perder el tiempo de forma
no estructurada con nuestros pacientes,
compartiendo sus alegrias y tristezas”.

La reivindicacién de un tiempo adecuado
para cada encuentro entre un profesional
y un paciente tampoco deberfa minusvalo-
rar lo que es posible construir a través de
breves relaciones, pero muy repetidas a lo
largo del tiempo. Alternar tiempos varia-
bles en los encuentros quizd podria ser
una opcién: por ejemplo, Richard Roberts,
el antiguo presidente de WONCA, propo-
nia realizar con cada pacientes algunas
visitas muy largas a lo largo del afio (en
Estados Unidos ya hay iniciativas que re-
comiendan el estdndar de 4 pacientes en
3 horas), complementadas con mucha acti-
vidad basada en el teléfono e internet.
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Es paraddjico que cuando
la Atencion Primaria esta
solidamente asentada en
el pais, y reconocida en su
valor por la poblacion,
parece imposible generar
un cambio capaz de
ilusionar a los actualesy
futuros profesionales, y
satisfacer adecuadamente
las necesidades de la

La capacidad de venta

Aunque cuando se habla de innovacion se
tiende a pensar en tecnologias, el sistema
sanitario precisa mds de inteligencia que
de invencién. Muchas de las respuestas ya
existen, solo necesitan redescubrirse. La
Atencién Primaria debe buscar la innova-
cién en sus valores
fundamentales, no
en pirdmides de
estratificacion de
riesgos ni en com-
plejos aparatajes.
Porque son esos
valores los que la
convierten en im-
prescindible.

Es posible que si
apareciera “de
novo” un modelo
de atencién con
los principios de
la Atencidén Pri-
maria y un nom-
bre nuevo tuviera mds probabilidades de
éxito que la cansina reivindicacion de
ésta. Tal vez un replanteamiento radical
de lo que puede ofrecer basado en sus
valores esenciales pero adaptado a los
nuevos tiempos sea necesario para recu-
perar esa visibilidad de la que carece.

En este aspecto no conviene olvidar que
el médico de familia debe ser no solo el
médico de las clases medias y bajas,
sino también el de los mds ricos y en es-
pecial de los mds influyentes; dificilmen-
te se conseguird mejorar la importancia
social de los médicos de familia, si los
banqueros, politicos, periodistas o artis-
tas no tienen confianza en los médicos
de familia como principal referencia
para abordar sus problemas de salud.

El precio a pagar

Por lo anteriormente expuesto, parece di-
ficil sustentar que el modelo de Atencién
Primaria creado a principios de los afios
80 pueda seguir dando respuesta a una

sociedad completamente diferente, sin
realizar cambios sustanciales en su es-
tructura, organizacion, y funcionamiento.

En Primary Care: in the driver’s seat?”,
Saltman, Rico y Boerma analizaban las
posibilidades de que los sistemas sanita-
rios europeos estuvieran centrados y ba-
sados en la Atencién Primaria. Tiempo
después una de las autoras (Rico) res-
pondia a aquella pregunta incluida en el
titulo de forma demoledora: la Atencién
Primaria no estd en el asiento del con-
ductor de nuestro sistema porque, sim-
plemente, no quiere estarlo.

A la manera del Bartleby el escribiente,
de Conrad, cuando se impone la necesi-
dad de cambiar una situaciéon que dista
mucho de ser la deseable, los médicos de
familia espafioles “preferirian no hacerlo”.
En unos casos por comodidad, y en otras
por desarraigo, afio tras afio se suceden
los lamentos sobre el deterioro de la Aten-
cién Primaria sin intervenir al respecto.

Es paradéjico que cuando mds dificil era
construir un nuevo modelo de Atencién
Primaria en Espafia, con casi todos los
elementos en contra (sindicatos, colegios
profesionales, buena parte de los parti-
dos politicos), se consiguiera una refor-
ma tan exitosa, y en cambio cuando la
Atencién Primaria estd sélidamente
asentada en el pais, y reconocida en su
valor por la poblacién, parece imposible
generar un cambio capaz de ilusionar a
los actuales y futuros profesionales, y
satisfacer adecuadamente las necesida-
des de la poblacién.

Julidn Tudor Hart definié la actitud de
los médicos de su pais en los afios 70
como “la retirada liberal” (liberal retre-
at), en la que estos abdicaron de la res-
ponsabilidad social que tenfan ante la
poblacién a la que atendian.

Instalados muchos en la estabilidad que
da la plaza en propiedad, con salarios
dignos (de momento) y tardes libres
(que compensan las frecuentes mafianas



mads propias del trabajo a destajo), cues-
ta mucho esforzarse en ocupar el asiento
del conductor del sistema sanitario.

En un reciente trabajo para explicar la di-
ferencia de satisfaccion laboral entre mé-
dicos generales britdnicos y holandeses,
Damoiseaux y McCartney” apuntaban a
que en la raiz de la mayor satisfaccién de
los segundos (a pesar de atender 40 pa-
cientes cada dfa y atender dos noches por
semana) se encuentra la posicion de fuer-
za que otorga a la profesién la unién de
todos sus profesionales, y que les hace
ser tenidos muy en cuenta por los gobier-
nos de turno. En este sentido no hay poli-
tica que se implante que no sea impulsa-
da, negociada o aceptada por los propios
médicos generales holandeses.

Los retos a los que se enfrenta la Aten-
cién Primaria van mucho mds alld de
una reclamacién de presupuestos, inver-
siones o tecnologfas. Exigen hoy un re-
planteamiento sustancial de su modelo.

Como se senalaba en el informe del Kings
Fund antes citado, solamente el dinero no
es suficiente; sin Atencion Primaria fuerte
ningun sistema sanitario es sostenible a
largo plazo, en especial con poblaciones
cada vez mas envejecidas, y con un mayor
nimero de expectativas y problemas cro-
nicos. Pero ello obliga a trabajar en tres li-
neas paralelas sumamente dificiles:

e Reducir a un término razonable las
expectativas y demandas de los ciuda-
danos en materia de salud (algo en lo
que la responsabilidad de los politicos
es clave).

* Redisefar completamente el sistema
de prestacion de servicios en AP hacia
modelos de trabajo multiprofesional,
redistribuyendo de forma sustancial el
trabajo y evitando su dependencia
absoluta de los médicos.

» Conseguir la relevancia social que mere-
ce, tanto en materia de visibilidad publi-
ca, atraccion como destino profesional
(donde llegar y quedarse), y por supues-
to financiacion proporcional a todo ello.

Como en el caso de Robert Johnson, al
llegar a una encrucijada es posible optar
por el camino conocido, el que lleva de
vuelta a la comodidad de las rutinas.
Optar por tocar bien la guitarra, por in-
ventar la Atencién Primaria del futuro
tiene un precio: y es salir de la indolencia
y la comodidad y asumir mds responsabi-
lidad, esfuerzo y lucha @
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La Salud Digital en Espana, una asignatura

pendiente

Auty Jaime del Barrio. Presidente. Asociacién Salud Digital

Hace unos meses varios profesionales de diferentes perfiles y procedencias empezamos a compartir nuestra
inquietud, ligada al binomio salud-digital, y constituimos la Asociacidon Salud Digital - www.salud-digital.es -, una
entidad sin animo de lucro que pretende ser un lugar plural de encuentro, hasta ahora inexistente en lo que a la
salud digital se refiere, en el que se pueda expresar en todo su potencial, presente y futuro, en nuestra sociedad.

ien como ciudadanos, pacientes o pro-

fesionales sanitarios, usamos perma-
nentemente dispositivos digitales para acce-
der a informacion, compartirla e interactuar,
y sin embargo el desarrollo de estrategias
de salud digital en nuestro pais y los de
nuestro entorno, sigue siendo heterogéneo
y, de cualquier forma, lejos del desarrollo y
utilizacion que la accesibilidad tecnoldgica
actual permite.

Por todo ello, quienes estamos en el dia a
dfa sanitario y social, y con especial sen-
sibilidad en el entorno digital, queremos
aportar nuestro conocimiento y experien-
cia en contribuir a avanzar mds rdpido en
lo que a la prevencién y promocién de la
salud y el diagndstico y tratamiento de la
enfermedad se refiere, haciendo un uso
exhaustivo de los avances de la tecnologia
y su cada vez mayor accesibilidad.

Los fines de esta asociacion son:

e Crear, compartir conocimiento vy
generar espacios de debate sobre el
uso de las tecnologfas de la informa-
cion (“TIC”) en el dmbito de la
Medicina y la Salud, sin olvidar la
sociedad en la que se asienta.
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Jaime del Barrio

e [ntercambiar experiencias y conoci-
mientos con otras asociaciones que
compartan los fines con la asocia-
ciéon en el dnimo de avanzar mds
rapido.

e Promover formacién sobre todos
aspectos referidos a los fines de la
asociacion.

* Colaborar con los organismos regula-
dores y prestadores en materia de
uso de las TIC en el dmbito de la
Medicina y la Salud.

El tipo de actividades que prevemos reali-
zar es:

e Andlisis de la situacion de las TIC en
el ambito sanitario y social.

e Formulacion de propuestas para el
uso de las TIC en el dambito sanitario
y social.

¢ Colaboracién con el sector publico y

privado para la consolidacién de las
TIC en el dmbito sanitario y social.

e Colaborar con los organismos regula-
dores y prestadores en materia de
uso de las TIC en el dmbito de la
medicina y la salud.

e Promocion de actividades formativas
y de debate para el estudio del mode-
lo de implantacién de las TIC en el
ambito sanitario y social.

La junta directiva de la asociacién actual-
mente estd formada por:

Presidente: Jaime del Barrio; vicepresi-
dente: M? Angeles Medina; secretaria:
Inma Castelld; tesorero: Josep M?* Huch;
vocales: Joan Cornet, Francisca Garcia
Lizana, Victor Gonzdlez Rumayor, Joan
Guanyabens, Julio Mayol, Marisa Meri-
no, Lorena Mufioz, Jaume Raventds y
Santiago de Torres.



Observatorio de Salud Digital

Una de nuestras primeras actividades
como Asociacién Salud Digital ha sido la
realizacion de una Jornada de dmbito na-
cional, “Tomando el pulso a la Salud Digi-
tal” http://salud-digital.es/primera_jorna-
da.php en la que durante todo el dia parti-
ciparon mas de 200 profesionales y en la
que se concluy6 la necesidad de poder
contar con un Observatorio de Salud Digi-
tal con el objetivo de medir la situacién y
evolucion de la salud digital en Espaiia,
mediante indicadores validados internacio-
nalmente y referidos a nivel de comunida-
des auténomas.

La finalidad principal del mismo es anali-
zar la penetracién real del uso de las tecno-
logias de la informacién y la comunicacién
en los servicios de salud y asistencia de las
comunidades auténomas y monitorizar el
grado de transformacion digital del Sistema
Nacional de Salud, desde su perspectiva de
mejora continua en la calidad del servicio
abordando tanto la innovacién y la educa-
cién, como el fortalecimiento del empleo.

Los dambitos de estudio del Observatorio,
en los que en principio estamos trabajando
son: historia clinica electrénica, receta
electrénica, programas de telemedicina y
teleasistencia de crénicos, y gestién inte-
grada de imagen médica digital.

Pretendemos que el observatorio publi-
que su primer informe en el que aborde,
al menos los 4 ambitos anteriores, en la
segunda jornada que celebraremos a
principios del afio 2017. Con la intencién
de que en los afios sucesivos se amplie el
estudio a una poblacién mayor de encues-
tados y se incorporen otros pardmetros a
analizar.

La novedad de este observatorio se basa en
que no existe a nivel nacional un estudio
de estas caracteristicas como el que propo-
nemos, que permita establecer una foto ac-
tual del grado de implantacién de las tec-
nologias digitales en el dmbito salud, ni de
los retos actuales a nivel de usuario, y

mucho menos en cuanto a recomendacio-
nes para la mejora, etc.

Existen informes de muy buena calidad,
pero que no son periédicos, en muchos
casos son antiguos, presentan la informacion
agregada a nivel nacional y que en nuestra
opinion contrastada con diferentes expertos
no muestran de manera integrada todos los
aspectos que afectan a la salud digital.

Metodologia

En este primer informe, el enfoque meto-
doldgico contempla:

La utilizacién de tecnologias de la infor-
macién (aplicacién desarrollada ad hoc)
para recoger informaciéon de primera
mano de los gestores de hospitales pu-
blicos y privados, aseguradoras, profe-
sionales, asociaciones de pacientes, pa-
cientes, etc.

Una seleccién de indicadores a valorar y
la encuesta que serd validada por grupos
de trabajo representando a los distintos
agentes de interés.

El tipo de andlisis serd comparativo

L2

entre las Comunidades Auténomas y
entre Espafia y otros paises de la euro-
zona, para ello, en la eleccion de los in-
dicadores seremos conservadores res-
pecto de los que ya se estdn midiendo a
nivel europeo para trasladarlos a nivel
comunitario.

Del andlisis de cada grupo de indicado-
res, ademds de su descripcion e identifi-
cacion de buenas précticas, se realizardn
propuestas de mejora con una baterfa de
medidas, acciones o proyectos para ser
implementados.

Tanto el andlisis de indicadores como la
propuesta de proyectos serdn resultado de
la participacién de los grupos de trabajo.

De esta manera, el resultado final es un
informe que ofrece una lectura de la rea-
lidad, comparada con su entorno y con
una propuesta de medidas y su corres-
pondiente plan de accidn.

Basado en conocimiento
Actualmente Espafia invierte en Sanidad

publica el 6,15 por ciento de su PIB, o el
equivalente a 1.350 euros por habitante y
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afo, cifras inferiores a las de paises euro-
peos de nuestro entorno (Francia, Alema-
nia, Paises Bajos o Dinamarca), donde no
se ha producido reduccién en el gasto pu-
blico, aunque si se ha estabilizado en
torno al 9 por ciento del PIB. Si analiza-
mos las cifras del gasto en Tecnologfas de
la Informacién y las Comunicaciones
(TIC), vemos que
la Administracién
General del Estado
destina un 3,87
por ciento de su
presupuesto
(segtin el Informe
Reina de 2013) a
las TIC. Sin em-
bargo, si analiza- pOl' ciento
mos la cifra total

(MSSSI + CC.AA.) que se destina para las
TIC en Sanidad en nuestro pafs, vemos
que tnicamente es del 1,19 por ciento.

En otros sectores que el uso de las TIC
es al menos tan intensivo como en Sa-
nidad, este gasto es mayor al del sector
sanitario; 2,8 por ciento en las compa-
fifas de banca y seguros, 2,4 por cien-
to para las empresas de servicios o el
1,9 por ciento en las de telecomunica-
ciones.

La conclusién es que a pesar de ser una
herramienta fundamental en la optimi-
zacion y en la mejora de la productivi-
dad del sector sanitario, las TIC no
estdn jugando el papel que se les presu-
pone, ya que no se estdn apoyando de
forma suficiente.

Posiblemente, la mejor forma de evaluar
la implicacion del estado en TIC Salud
sea analizando las cifras por habitante.

Este trabajo nos va a permitir generar
nuevo conocimiento y su evolucién
podrd permitirnos influir, con los datos
en la mano, en las autoridades compe-
tentes para la incorporacion de nuestras
estadisticas a nivel nacional o revisar al-
gunas de ellas incorporando los indica-
dores que el sistema considera criticos.
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Si analizamos la cifra total
(Ministerio de Sanidad +
CC.AA.) que se destina
para las TIC en Sanidad en
nuestro pais, vemos que
Unicamente es del 1,19

Que genere valor

La penetracién de las tecnologias mdviles
e internet en la poblacion y el nuevo estilo
de vida conectado terminardn ejerciendo
presion, mds tarde o mds temprano, para
que el Sistema Nacional de Salud se adap-
te, igual que ha sucedido en otros organis-
mos del Estado.
Estd en nuestras
manos poder si-
tuarnos a la cabeza
de las necesidades
de la poblacidn,
ofreciendo asi una
Sanidad moderna y
adaptada a los nue-
vos tiempos y re-
querimientos.

Espafia es uno de los paises mds enveje-
cidos del mundo, con una poblacién
mayor de 65 afos superior al 25 por
ciento y que podria llegar a ser mds del
30 por ciento en 2020 (segtn estimacio-
nes del INE) y cercana al 40 por ciento
en 2050. Ademds, en cuanto al impacto
social, la incidencia de la cronicidad, de-
bido en parte a este envejecimiento po-
blacional, es realmente importante, su-
poniendo cerca del 75 por ciento del
gasto sanitario espafiol.

Todo esto lleva a que es necesario reali-
zar urgentemente un cambio en el mo-
delo asistencial de los servicios sanita-
rios y sociales, implantando un nuevo
modelo de atencién integral que extien-
da los cuidados mds alld de los centros
de salud y de los hospitales, que garan-
tice la continuidad asistencial y de cui-
dados, y que permita gestionar de ma-
nera mucho mds eficiente la cronicidad.

Las TIC, por tanto, son la palanca clave
y necesaria para poder llevar a cambio
esta transformacion a través de las solu-
ciones de telemedicina y lo que se he
venido denominando eHealth o Sanidad
electrénica. Los beneficios de la implan-
tacion son multiples y afectan principal-
mente: prevencion y educacién, resulta-

dos clinicos, gestion, satisfaccion y aho-
ITOS.

Diferentes analistas coinciden en que el
futuro de las TIC en el sector sanitario
pasa obligatoriamente por la soluciones de
eHealth y mHealth, con un enorme poten-
cial de crecimiento empresarial y genera-
cién de empleo en los préoximos afios y
mds importante todavia con resultados me-
dibles en la salud individual y colectiva.

El impacto econémico es muy importante y
se estima que en Europa tiene un poten-
cial de ahorros cercanos a los 99.000 mi-
llones de euros, la sostenibilidad del actual
modelo también nos preocupa a todos.

El sector sanitario siempre se ha caracte-
rizado por la toma de decisiones en base
a resultados y evidencias objetivas, para
lo cual, la medicién y la evaluacién han
sido siempre imprescindibles.

Es clave por ello medir lo que realmente
nos importa, para conocer la realidad,
evaluar su evolucién y plantear medidas
de ajuste, mediante la propuesta de pro-
yectos singulares, que impacten en la so-
ciedad, en la industria, comunicativa y a
nivel relacional.

Para cada uno de los ambitos de estudio,
se estan analizando una seleccién de in-
dicadores cuantitativos y cualitativos de
evaluacion TIC.

El reto es ambicioso, pero necesario por
lo que al ser una entidad sin fin de lucro,
hemos de agradecer a las empresas que
han confiado en nosotros desde el princi-
pio y lo estdn haciendo posible y a las
que a buen seguro lo hardn préximamen-
te a la vista de los resultados y de la evo-
lucién del proyecto.

La transformacion digital en el Sistema
Nacional de Salud no ha llegado, pero su-
mando entre todos con iniciativas como
esta o similares podremos recuperar el
tiempo perdido y situarnos en el lugar
que nos corresponde B
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A pesar de los avances experimentados en los ultimos anos, las
enfermedades cardiovasculares siguen siendo la principal
causa de muerte en todo el mundo. La Federacion Mundial del
Corazon-FMC, con el apoyo de la OMS y la UNESCO, designaba
el 29 de septiembre del 2000 como el primer Dia Mundial del
Corazon. Esta decision obedecio a una estrategia para tener la
oportunidad de dar a conocer masivamente las dolencias car-
diovasculares, su prevencion, control y tratamiento. En concre-
to, las enfermedades relacionadas con el corazon son respon-
sables de tres de cada diez muertes -el 29,66 por ciento- que
se producen en Espana, por delante del cancer (27,86 por cien-
to) y de las enfermedades del sistema respiratorio (11,08 por
ciento). Ademas, la patologia cardiovascular afecta mas a muje-
res que a varones, segun un reciente informe del Instituto Na-
cional de Estadistica (INE). Los expertos abogan por recabar el
apoyo de las instituciones para profundizar en la prevencion de
la afeccion cardiovascular y en la promocion de politicas de
salud cardiovascular, pues solo asi se lograria disminuir su in-
cidencia y prevalencia porque, segun reconocen, el 80 por cien-
to de las enfermedades del corazon y hasta el 90 por ciento de
los infartos podrian prevenirse con un estilo de vida mas salu-
dable, realizando mas ejercicio y vigilando la dieta.

as campafias de prevencion y educa-
L cién en hdbitos saludables frente a la
enfermedad cardiovascular que se estdn
llevando a cabo en nuestro pais no estan
dando los resultados esperados. “Algo es-
tamos haciendo
mal; fallamos por-
que la ciudadania
conoce muy bien
la teorfa pero no la
aplica. Los pacien-
tes tienen que
comprometerse y
responsabilizarse
también de su pro-
pia salud”. Son pa-
labras del doctor
Carlos Macaya,
presidente de la -
Federacion Espa- por ClentOl
fiola de Cardiologfa (FEC), una de las aso-
ciaciones que lidera en nuestro pais la
prevencion de la dolencia cardiovascular
por medio de campanas dirigidas a la
promocién de una vida saludable, y a la
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Segun el informe del INE
sobre las causas de
defunciones en nuestro
pais, en 2014 la patologia
cardiovascular fue la
primera causa de
mortalidad en Espana
(29,66 por ciento), por
delante del cancer (27,8

busqueda de compromisos tanto de las
grandes multinacionales como de las ins-
tituciones publicas.

Por tipologia de enfermedades cardiovas-
culares, las cere-
brovasculares con-
tintan situdndose
como las mds mor-
tales, causando el
23 por ciento del
total de defuncio-
nes cardiovascula-
res -aunque existe
una tendencia a la
baja en esta patolo-
gfa: un 5 por cien-
to desde 2004-. El
18 por ciento de
las defunciones se
producen por lo que el informe del INE
denomina como “otras enfermedades del
corazon”. Entre ellas, la insuficiencia
cardiaca se mantiene como la tercera
causa de defunciéon -con un 15 por cien-

to del total de fallecimientos cardiovas-
culares-, seguida de “otras enfermedades
isquémicas del corazén (14 por ciento) y
del infarto agudo de miocardio (14 por
ciento)”.

En los ultimos 10 afios las enfermedades
hipertensivas son las que mds han au-
mentado, doblandose el nimero de defun-
ciones debido a esta causa, pues mientras
en 2004 representaban el 5 por ciento de
los fallecimientos cardiovasculares, ac-
tualmente son ya el 10 por ciento, alerta
el doctor Andrés [fiiguez, presidente de la
Sociedad Espafiola de Cardiologfa (SEC),
al tiempo que se refiere a cémo en la ulti-
ma década se ha constatado que la morta-
lidad por enfermedad cardiovascular es la
que mds disminuye. “Esta paulatina re-
duccién se debe, seguramente, al elevado
nivel y calidad de la atencién cardioldgica
de Espafia, al esfuerzo de sus profesiona-
les, y a la introduccién de innovacion
como fuente de mayor efectividad y efi-
ciencia en el sistema de salud”, explica el



presidente de la SEC, en plena sintonia
con el doctor Carlos Macaya.

Mensajes erroneos

Para el doctor Andrés [fiiguez se estd
trasladando un mensaje erréneo a la po-
blacién sobre la incidencia de la patologia
cardiovascular. “Paradéjicamente, en pa-
ralelo a la tendencia a la baja de la mor-
talidad hay también una disposicion cre-
ciente hacia el aumento de la incidencia
de estas dolencias, por lo que no basta
con el buen trabajo que llevamos a cabo
en Cardiologfa. Que uno de cada tres es-
pafioles contintie falleciendo por afeccio-
nes cardiovasculares, en gran medida evi-
tables, es un indicador de que atun nos
falta mucho trabajo por llevar a cabo para
evitar que sigamos enfermando, y dema-
siado, por esta causa”, subraya. En su opi-
nién, “debemos cambiar el mensaje que
dirigimos a la poblacién si realmente
queremos incidir en el verdadero proble-
ma, que no es exclusivamente el trata-
miento agudo del paciente, sino la pre-

vencién para que no aparezca la enferme-
dad”.

Por género, el 32,84 por ciento de las
muertes de mujeres estuvieron motivadas
por patologias relacionadas con el sistema
circulatorio (63.812
en total), mientras
que en los varones
el porcentaje se
situ6 en el 25,58
(53.581 defuncio-
nes). Sin embargo,
la mujer es quien
mads ha logrado re-
bajar el nimero de
decgsos por causa desde la SEC
cardiovascular. En

el ano 2004 la mortalidad femenina fue
del 38,14 por ciento, frente al 28,91 de la
masculina. “Otra de las falsas percepcio-
nes que existe entre la poblacién es que
estas dolencias afectan mds a los varones.
Se sigue creyendo que la principal causa
de muerte en la mujer es el cdncer cuando
en realidad es la enfermedad cardiovascu-

La enfermedad
cardiovascular afecta mas
a mujeres que a hombres,
aunque persiste la
creencia social de que esta
dolencia “es cosa de
hombres”, reconocen

lar. Esta errénea idea en la sociedad hace
que no se tenga conciencia de la importan-
cia ni de la trascendencia de esta patologia
en la mujer; ello motiva que en ocasiones
acuda mds tarde a recibir asistencia y tal
vez, por la peculiaridad de género, algunos
sintomas sean mas dificiles de detectar y
reciban una asistencia que probablemente
podria ser mejor y mds precoz si se tuvie-
ra esa conciencia de que esta enfermedad
es tan importante en las mujeres como en
los hombres”, explica el doctor [figuez.

En hombres y mujeres

Las enfermedades cerebrovasculares son
la causa mds frecuente de muerte tanto
en hombres como en mujeres. El infarto
es mds comun entre ellos, que se sitia
como la segunda causa de fallecimiento
(en la mujer, como sexta causa). La insu-
ficiencia cardiaca provoca mds defuncio-
nes entre las mujeres (en ellas es la ter-
cera causa; mientras que es la quinta
causa de muerte en ellos).

Desde la Fundacion Espafiola del Corazén
advierten que el numero de cardiépatas
sigue creciendo por el incremento de la
incidencia de los principales factores de
riesgo cardiovascular: diabetes, hiperten-
sién, tabaquismo, colesterol elevado, se-
dentarismo y obe-
sidad. “Hay que
seguir insistiendo
a la sociedad en
mensajes como
que el 80 por cien-
to de las enferme-
dades del corazén
y hasta el 90 por
ciento de los infar-
tos podrian preve-
nirse con un estilo
de vida mas saludable, realizando més
ejercicio fisico y vigilando nuestra dieta”,
explica Macaya. “De hecho, el 30 por
ciento de los casos que se ven en las Ur-
gencias de los centros espafioles se
deben a problemas cardiovasculares, no
solo a anginas de pecho e infartos; llegan
también insuficiencias cardiacas y, sobre
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MORTALIDAD POR COMUNIDADES AUTONOMAS

La media espanola de muerte por enfermedad cardiovascular en los
datos de 2014 era del 29,66 por ciento, aunque en las comunidades
auténomas su incidencia sea bastante dispar.

Las comunidades que estan por encima de esta media espanola:

e Ceuta, Andalucia, Galicia, Asturias, Extremadura, Melilla, La Rioja,
Valencia, Aragdn y Castilla y Ledn.

Mientras que las que se sitian por debajo de la media:

e Murcia, Islas Baleares, Castilla-La Mancha, Cantabria, Cataluna,
Navarra, Pais Vasco, Madrid y Canarias.

todo, pacientes mayores con comorbilida-
des y casi todos tienen dolencias cardio-
vasculares que, ademads del perjuicio per-
sonal y familiar, originan un gasto impor-
tante al sistema sanitario, directo en aten-
cion e indirecto en tratamientos, bajas la-
borales, etc.”, reflexiona Macaya.

Aumentan los factores de riesgo

Tampoco manifiesta la menor duda de
que el estilo de vida es determinante para
el riesgo de estas patologias Valentin Fus-
ter, presidente del Centro Nacional de In-
vestigaciones Cardiovasculares Carlos III
(CNIC), centro de investigacién de exce-
lencia reconocido internacionalmente. “En
general estdn aumentando los factores de
riesgo por el estilo de vida que llevamos,
tanto mujeres como hombres. Cada vez
somos mas sedentarios y se impone una
dieta peor, que es lo que se estd intentan-
do cambiar con iniciativas de promocion
de la salud como las que organizamos en
la Fundacién Pro CNIC, el propio CNIC y
el Hospital Mount Sinai, asi como muchas
otras entidades involucradas en el cuida-
do de la salud”, subraya el cardiélogo que
compagina la direcciéon del CNIC con su
cargo como physician-in-chief del Mount
Sinai Medical Center de Nueva York.

En este sentido, en el CNIC estan traba-

jando intensamente en la prevencion de
la enfermedad CV en la mujer. Se ha
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puesto en marcha la campafia “Mujeres
por el corazén”, un proyecto que nace
con el fin de informar a la mujer sobre la
importancia de cuidar la salud cardiovas-
cular y contribuir a prevenir las enferme-
dades que afectan
al corazén. “Se
trata de una inicia-
tiva con la que se
pretende concien-
ciar a la poblacién
femenina sobre la
importancia del re-
conocimiento pre-
coz de los sinto-
mas y la necesi-
dad de mantener
un estilo de vida
saludable que
ayude a reducir el
impacto de esta
enfermedad ya que, actualmente, es la
primera causa de mortalidad entre las
mujeres en Espafa. La campafa estd te-
niendo muy buena aceptacién y estamos
amplidndola a todo el territorio nacional”,
apunta.

A juicio del doctor Macaya, el esfuerzo
puesto por las sociedades médicas, indus-
tria farmacéutica e instituciones publicas
en el avance y desarrollo de farmacos y
técnicas de tratamiento de la enfermedad
debe continuar, “con mas ahinco si cabe
en campafas de prevencién y en medidas

Los expertos reconocen
que la Cardiologia en
Espana tiene un
magnifico nivel de
conocimiento e
investigacion, los las
profesionales son
excelentes y las
técnicas que se aplican
soh muy vanguardistas

mds estrictas como la reduccion de la sal
y del azucar en los alimentos, o el au-
mento de las restricciones tabdquicas”.

En esta linea, desde el CNIC insisten en
sefialar que lo importante es prevenir la
enfermedad arterioesclerdtica, y esto se
consigue tratando los factores de riesgo
mds importantes, causantes del 95 por
ciento de los infartos de corazén o cere-
brales. “En cuanto a los genes, no hay
duda de que entre 100 fumadores, 60
pueden sufrir un infarto de miocardio y
40 no. Aqui entra la genética, pero no se
puede afirmar que sea la causa de la en-
fermedad o que solo se dirija a aquellos
que tienen factores de riesgo. Desde
luego que hay patologias que pueden dar
lugar al infarto desde un punto de vista
genético, pero en general se produce por
esos seis factores de riesgo: obesidad,
presion arterial alta, colesterol y glucosa
elevados, el tabaco
y la falta de ejerci-
cio fisico”, sefiala
Fuster.

Pero la prevencién
de la enfermedad
cardiovascular, y
de muchas
otras, tiene mucho
que ver con el con-
cepto de educacion
en salud, sobre
todo a edades muy
tempranas, a partir
de los 3 afos, que
es cuando realmente se puede influir en
los habitos y podemos crear ambiente sa-
ludable, pero sin olvidarnos de los adul-
tos. Argumentos compartidos por los doc-
tores Macaya e [fiiguez, quienes son
conscientes de que los hdbitos saludables
deben ser inculcados en edades iniciales
de la vida. Es dificil cambiar las costum-
bres a partir de determinada edad. Hay
que ir a las escuelas e informar de la im-
portancia de unos habitos saludables en
general, no solo cardiosaludables. Las
campafias no solo hay que hacerlas con
los chicos y chicas, sino también con los



padres. “En este sentido, los chavales
pueden ser agentes de salud e inculcar a
los mayores lo que aprenden en los cole-
gios. Los pacientes con los que hablamos
nosotros en las consultas tienen ya sus
costumbres fijas y es muy complicado
que las varien”, apuntan al unisono los
cardidlogos.

Los presidentes de la SEC y de la FEC
se refieren también a la necesidad de
conseguir una mejor coordinacién entre
médicos de Atencién Primaria (AP) y de
Atencién Especializada. Los facultativos
de familia deben jugar un papel funda-
mental en la prevencion y también en el
tratamiento de las dolencias cardiovas-
culares y, aunque la relacion entre los
dos niveles asistenciales ha mejorado
notablemente en los ultimos afios, toda-
via queda mucho camino por recorrer
para que no se produzca ningtin discon-
tinuo entre ambos. “Debe existir fluidez
en la comunicacién permanente para
mejorar el trabajo que realizamos. Si,
hemos avanzado pero todavia hay que
mejorar. Hemos de tener mds conexion
a la hora de remitir los pacientes de
Primaria a la Especializada; sobre qué
pruebas pueden solicitar desde la AP di-
rectamente, porque las enfermedades
cardiovasculares
no solo tienen un
coste humano, sino
también sanitario”,
insiste en sefalar el
doctor Macaya.

“Son patologias que
se alivian, pero no
se curan; se cronifi-
can”. Macaya no
deja pasar por alto
el papel que debe
jugar la enferme-
ria en la asistencia
de los pacientes
crénicos, como
son los cardiépatas. “Tienen una fun-
cién clave en la educacion sanitaria, en
el cuidado de estos enfermos. El médico
especialista tiene una dedicaciéon limita-

dolencias

recorrer

Los facultativos de
familia deben jugar un
papel fundamental en la
prevenciony el
tratamiento de las

cardiovasculares. En la
relacion entre los dos
niveles todavia queda
mucho camino por

da y debe ser utilizado para lo que real-
mente ha sido formado: para diagnosti-
car y tratar procesos concretos y pun-
tuales, pero en el
SNS en Cardiolo-
gia, y otras espe-
cialidades, necesi-
tarfamos involu-
crar mas a la en-
fermerfa, lo que
facilitaria méds el
manejo de la cro-
nicidad en patolo-
gfas cardiovascu-
lares y otras en-
fermedades como
las del pulmdn,
neurodegenerati-
vas, etc.”.

Intervencion en la poblacion

Desde el CNIC estdn trabajando en la pre-
vencion de la enfermedad cardiovascular

a través de la intervencion directa sobre
la poblacion. “Siguiendo el modelo de Al-
cohdlicos Andénimos, hemos disenado un
sencillo programa de intervencion comu-
nitaria de promocién de la salud integral,
similar a las terapias de grupo, y hemos
visto que logra un claro beneficio en el
control de los 5 factores de riesgo cardio-
vasculares mds relevantes”, explica Fus-
ter. Este proyecto, llamado Programa
Fifty-Fifty, es el primer ensayo clinico ale-
atorizado y con grupo control que confir-
ma que educar a los adultos en conoci-
mientos, habilidades y actitudes sobre un
estilo de vida saludable acompafiado ade-
mas de soporte y ayuda mutuos -el apoyo
entre iguales-, mejora los hdbitos de
salud cardiovascular y el autocontrol de
los factores de riesgo.

“Por otro lado, pero intimamente rela-
cionado, la ciencia ha demostrado que
la mejor edad para la promocién de la
salud es entre los 3 y los 6 ahos. Esto
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ha hecho que pongamos en marcha ini-
ciativas como el Programa SI! y otras
similares que han llegado incluso a
EE.UU. A través de charlas contamos no
solo lo que se debe o no se debe hacer,
sino que somos conscientes de que el

%% Dia Mundial del Corazon
Corazon libre de riesgos

nino tiene que entender por qué. Y en-
tonces lo asume. Una primera parte
estd destinada a explicar cdmo funcio-
namos y asi el nifio comprende perfec-
tamente cémo funciona nuestro cuerpo;
y por tanto, por qué es importante el

ejercicio fisico y una nutricion correcta.
Y ademds es util no solo para €él, sino
para su familia, porque puede influir
muchisimo en el comportamiento de
sus padres. Estamos haciéndolo y con
muy buenos resultados en nifios de

OBJETIVO HEART 25 by 25: evitar mas de dos millones de muertes por

causa cardiovascular en el mundo

Heart 25 by 25 es una iniciativa creada por las
Naciones Unidas y promovida por la World Heart
Federation que pretende reducir la mortalidad por
enfermedad cardiovascular en un 25 por ciento en
2025, evitando a nivel mundial 1,5 millones de
muertes por esta causa en el hombre y 600 mil
muertes en la mujer. La Fundacion Espanola del
Corazon, que se adhiridé a esta campana en 2013,
promueve las medidas preventivas necesarias para
lograr el objetivo. La meta: reducir un 30 por cien-
to el tabaquismo y un 25 por ciento la hipertension
en pacientes diagnosticados.

Puntos clave para fomentar la salud
cardiovascular

> Regulacion mas restrictiva del tabaco: Aplicacion
de la ley antitabaco que prohibe fumar en espacios
publicos, cerrados y transporte publico, y adverten-
cias sanitarias en las cajetillas mediante mensajes
e imagenes impactantes. “Ademas de estas medi-
das, desde las sociedades cientificas estamos
luchando para instaurar el empaquetado neutro de
tabaco, aumentar sus impuestos y llevar a cabo
campanas de concienciacion dirigidas a la pobla-
cién alertando de los peligros que conlleva para la
salud”, explica el doctor Silva, secretario de la
Fundacion Espanola del Corazén.

» Reducir un 30 por ciento el consumo de sal en la
poblacion generaly un 25 por ciento en los pacien-
tes diagnosticados: “Debemos implementar politi-
cas de regulacion sobre el contenido sddico de los
alimentos preparados y procesados, realizar cam-
panas sociales para reducir el consumo de sodio en
las comidas e implementar programas de sensibili-
zacidn sobre dieta y actividad fisica, especialmente
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en aquellos grupos con alto riesgo cardiovascular”.

» Dieta y actividad fisica: “Los profesionales de la
salud exigimos la sustitucion de las grasas trans,
un aumento en el precio de los alimentos que con-
tengan acidos grasos, restriccion de los productos
alimenticios no saludables, especialmente a ninos
y jovenes, y asesoramiento a los grupos que hayan
sufrido algln evento cardiovascular o con alto ries-
go (>30 por ciento)”. Respecto al ejercicio fisico, se
promueve realizar un minimo de 30 minutos de
actividad diaria e ir al trabajo andando o en bicicle-
ta en lugar de usar coche u otros medios de trans-
porte.

“Desde la Fundacion Espanola del Corazon pode-
mos influir de cierta manera y proponer ideas que
mejoren tanto la salud cardiovascular como el esti-
lo de vida de la poblacién. Sin embargo, considera-
mos de vital importancia contar con la ayuda del
Gobierno a la hora de implementar medidas pre-
ventivas y establecer un marco legal en torno a
todos los aspectos que nos preocupan tanto a los
cardiélogos como a los profesionales de la salud”,
concluye el experto.

La campana Heart 25 by 25 se engloba en una ini-
ciativa que se lanzdé en 2011 y que persigue reducir
un 25 por ciento la mortalidad por enfermedades
no transmisibles (ENT) para el afno 2025. Las pato-
logias definidas como ENT son las enfermedades
cardiovasculares, el cancer, la diabetes y las enfer-
medades del sistema respiratorio, causadas por
factores externos y prevenibles hasta en un 80 por
ciento de los casos. Concretamente, las patologias
del corazon son las mas importantes, responsables
de mas de 18 millones de muertes en el mundo.



entre 3 y 6 anos, que es cuando real-
mente podemos influir en los hdbitos y
podemos crear ambiente saludable”, re-
calca Fuster.

Con este mismo hilo argumental sefiala
que “ademds sabemos que los factores
de riesgo van actuando a lo largo de los
afios de manera silenciosa. Ese es el
gran problema por el que no llegamos a
tiempo”, sefala Valentin Fuster. En las
sociedades occidentales, solo el 2 por
ciento de la poblaciéon no presenta nin-
gln factor de riesgo. Conocemos cémo
modificarlos pero, ;lo hacemos? “El men-
saje que debe llegar a la poblacion gene-
ral es claro: cuidar de nuestra salud es
una cuestion de responsabilidad indivi-
dual y de un cambio general de actitud
y de estilos de vida. Y hay que insistir
en un mensaje fundamental: Nunca es
tarde para cuidarse”, afiade el director
del CNIC.

Investigacion puntera

En relacién a la calidad asistencial que se
presta en el SNS a los pacientes con en-
fermedad cardiovascular, los expertos
coinciden en sefalar que se encuentra en
unos niveles excelentes, comparables a
cualquiera de los paises mds avanzados
de nuestro entorno. “La especialidad en
Espafa tiene un magnifico nivel de cono-
cimiento e investigacidn; los profesionales
son muy buenos y la Cardiologia que se
aplica es muy vanguardista; de primera
linea. Ademads, aqui se celebran algunos

En relacion a la calidad
asistencial que se presta
en el SNS, los expertos
coinciden en senalar que
se encuentra en unos
niveles comparables a
cualquiera de los paises
mas avanzados de
nuestro entorno
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de los congresos mds importantes del
mundo. Esto no quiere decir que no exis-
ta posibilidad de mejora, como en todo,
pero nuestro nivel es de primera y la con-
tribucién espafiola a la investigacién es
magnifica. No hace falta mds que ver el
porcentaje de trabajos cientificos que se
presentan en los
mejores congresos
de Cardiologia del
mundo”, asienten
los presidentes de
la SEC y la FEC.

En este mismo
sentido se mani-
fiesta el cardiélogo
Valentin Fuster,
para quien la in-
vestigacion espa-
nola ocupa asimis-
mo un puesto de relevancia dentro de la
investigacion mundial, y a ello ha contri-
buido notablemente “el trabajo que hace-
mos en el CNIC, como refleja nuestra
presencia habitual en las publicaciones
cientificas mds relevantes y en los foros
cientificos internacionales. As{ lo de-
muestra el hecho de que el pasado afio el
CNIC haya ocupado el primer puesto
entre las entidades espafolas mds desta-
cadas que participan en el reto social 1:
salud, cambio demogréfico y bienestar,
englobado dentro del Programa Horizonte
2020, o que la Secretarfa de Estado de
[+D+i haya concedido al CNIC la renova-
cién de su acreditacién Severo Ochoa”,
explica.

entrar en la

los equipos

Sobre el apoyo de la Administracién sa-
nitaria piblica a la demandas de los
cardiélogos, el doctor [fiiguez considera
que las opiniones de las sociedades
cientificas tendrian que ser tenidas mads
en cuenta por las autoridades que rigen
la Sanidad. “Si hicieran mds caso al cri-
terio profesional de las organizaciones
en la toma de decisiones y se guiaran
menos por planteamientos politicos, que
siempre son cortoplacistas, tanto el sis-
tema sanitario como los pacientes sal-
drian ganando”, remacha.
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Los expertos opinan
que en los préoximos
dos o tres anos se
precisara en diferentes
centros un recambio
tecnoldgico para no

obsolescencia de

Porque, a juicio del presidente de la SEC,
las Sociedades Cientificas tienen un
papel importantisimo como agentes con-
sultores, vertebradores de la asistencia de
calidad de los enfermos. “Nuestro deseo
es que sean consideradas como lo que
son, interlocutores privilegiados de cara a
facilitar y mejorar
la toma de decisio-
nes en la planifica-
cién  sanitaria,
principalmente
para agilizar lo
que le puede dar
al ciudadano en
calidad asisten-
cial”, apostilla Ifi-
guez, en sintonia
con el doctor Ma-
caya.

En relacién a la necesidad de mayor apoyo
por parte de la Administracion, el doctor
Fuster es contundente.“Evidentemente que
para investigar es necesario tener recur-
s0s, pero yo también puedo decir que el
dinero y los recursos no lo son todo en
ciencia. EI CNIC no ha tenido una situa-
cién muy diferente a la de otros centros en
cuanto a los recortes econémicos, pero
contamos con personas muy sacrificadas,
que tienen asimilado que trabajan para
una institucion, no para ellos mismos. No
puedo negar que para nosotros también
ha sido un momento dificil. Hemos recor-
tado, pero nada de esto ha afectado a lo
que era prioritario”.

Desde la SEC y la FEC coinciden en line-
as generales con el director del CNIC,
pero recuerdan que en la practica diaria
“la Cardiologia es una especialidad que
precisa de mucha tecnologia, que avanza
a marchas aceleradas, mientras que en
los ultimos afios la renovacién de equi-
pos en los centros ha sido mds pobre,
aunque nos hayamos ido arreglando.
Pero es cierto que en los préximos dos o
tres aflos se precisard en diferentes cen-
tros de un recambio tecnoldgico para no
entrar en la obsolescencia de los equi-
pos. Los préximos afios serdn decisivos

para que los recursos materiales sean
los necesarios”, advierte Macaya.

Como responsables de dos entidades re-
presentativas en Cardiologia, [fiiguez y
Macaya piden a la Administracién sani-
taria que trabaje conjuntamente con
todas las asociaciones que estdn poten-
ciando la salud cardiovascular. “Que bus-
quemos sinergias entre todas las institu-
ciones, que tenemos la misma mision:
potenciar la salud cardiovascular. Sabe-
mos lo que hay que hacer, porque
hemos realizado un exhaustivo diagnés-
tico, por lo que le demandamos a la Ad-
ministracion su colaboracién y que nos
facilite las herramientas necesarias para
difundir entre la ciudadania los mensa-
jes de hdbitos de vida saludable para
frenar esta enfermedad; que acceda a las
escuelas y se utilicen los medios de co-
municacién para llegar a todos los hoga-
res y que estén bien informados y dis-
pongan de una mayor educaciéon sanita-
ria y se incrementen las medidas y hdbi-
tos sanitarios”, reclaman.

Porque mientras muchas patologias no
se pueden prevenir, en el caso de las
cardiovasculares, la prevencion si es po-
sible, llevando una alimentacion equili-
brada, ejercicio fisico, evitando el sobre-
peso, controlando la hipertension y la
diabetes, dejando de fumar y moderan-
do el consumo de alcohol. “Algo no de-
masiado dificil, y que, sin embargo, no
realizamos”, concluyen [figuez y Maca-
ya @

Documentacion y fuentes

1. Sociedad Espafiola de Cardiolo-
gfa (SEC)

2. Fundacion Espafiola de Cardiolo-
gfa (FEC)

3. Centro Nacional de Investigacio-
nes Cardiovasculares Carlos III
(CNIC)

4. Instituto Nacional de Estadistica
(INE)
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“Los profesionales son el
gran potencial de la Sanidad
madrilena”

Dice que todas las mananas se
levanta para gestionar 7.446 mi-
llones de euros que garanticen
la asistencia sanitaria a todos
los madrilenos. Dispone del 41,6
por ciento de todo el presupues-
to de la Comunidad de Madrid
para conseguir una Sanidad pu-
blica, universal, gratuita (copar-

ticipe), cercana, humanizada,
eficaz, eficiente y sostenible.
Jesls Sanchez Martos cuenta a
EL MEDICO lo que ha hecho en
este ano al frente de la Conseje-
ria de Sanidad de la Comunidad

de Madrid y los planes que tiene
para el resto de la legislatura.

¢Como ha gestionado este afo su con-
sejeria?

Con dos pilares bdsicos, apoyados en el
viceconsejero, Manuel Molina Muhoz. Por
un lado estd la Direccién General de Co-
ordinacién de Atencién al Ciudadano y
Humanizacién de la Asistencia Sanitaria.
Con esto cambidbamos un aspecto muy
importante para sostenibilidad; hasta
ahora, se hablaba de la atencién al pa-
ciente, nos interesa el paciente, pero por
encima el ciudadano, porque pretende-
mos que no llegue a ser paciente. Y por
otro lado, estd la Direccién General de
Coordinacién de Asistencia Sanitaria.

¢Qué objetivo se ha conseguido con esa
estructura?

Acabar con los compartimentos estancos.
Aquf ya no se habla de Atencién Prima-
ria, por una parte, y de Especializada, por
otra. Queremos transmitir que los propios
profesionales y gestores de la consejeria
en Madrid estdn dentro de los hospitales
y fuera de los hospitales. Los profesiona-
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les de Primaria son médicos, enfermeras,
matronas...especialistas. Es muy impor-
tante que llegue a la poblacion.

¢El profesional lo vive de esa forma?

Lo estd viviendo asi y lo estd agradecien-
do. Son los profesionales de Atencién Pri-
maria los que méds valoran este cambio,
ya que han sido un poco los olvidados
por el sistema. Pri-
maria era la her-
mana pobre, pero
ahora ha recibido
una herencia im-
portante.

por una ruta

la capital del

Y los otros her-
manos, ;no tie-
nen celos?

Si, pero para eso esta la familia.
¢Como se gestiona esta situacion?

Con César Pascual, que es el director ge-
neral de Coordinacién de la Asistencia
Sanitaria, porque ya no existen comparti-
mentos estancos y la Primaria y la Espe-
cializada se unen gracias a la continuidad
asistencial. No es algo tedrico, es algo
real.

¢Como de real?

El objetivo de la
legislatura es que cuando
se cumplan cuatro anos

Ya no hay 35 hos-
pitales en Madrid
ni 428 centros de
salud, hay un Ser-

Tenemos muy claro que
los retos en salud van

sociosanitaria. Madrid es

envejecimiento

¢Qué porcentaje de estos logros han
conseguido en el ano largo que lleva en
el cargo?

Por ahora llevamos mds de un 70 por
ciento. El objetivo de la legislatura es que
cuando se cumplan cuatro afios hayamos
conseguido que los profesionales estén
integrados dentro del Sistema Madrilefio
de Salud.

Todo esto, {como
se plasma en la
asistencia diaria
del profesional
sanitario?

El profesional estd
viendo que hay 30
millones de euros
para Atencion Primaria, gracias a un
acuerdo de Cristina Cifuentes con Ciuda-
danos. Estamos mejorando las estructuras
de Atencion Primaria, creando nuevas es-
tructuras... El mes pasado se ha presenta-
do el plan de urgencias y emergencias de
la Comunidad de Madrid.

¢En qué consiste ese plan?

Urgencia no siempre es H de hospital. Esto
no es tan facil de conseguir. Si alguien se
tuerce un pie, va al hospital. Con el SUAP
(Servicio de Urgen-
cias de AP) quere-
mos potenciar las
urgencias en Aten-
cion Primaria. Entre
el 82 y el 85 por

vicio Madrileno de
Salud, que dirige
Manuel Molina, y
todos los centros
de salud, a través

hayamos conseguido que
los profesionales estén
integrados dentro del
Sistema Madrileno de

ciento de las urgen-
cias que se vieron
en los hospitales en
los dos ultimos afios
se podrian haber re-

Salud

de sus direcciones
territoriales, 'y
todos los hospitales, a través de sus ge-
rentes, saben que dependen directamente
del Servicio Madrilefio de Salud. Esto es
importante porque tienen autonomia de
gestién, pero no independencia. Es clave
para la sostenibilidad del sistema.

suelto en AP.

¢Qué porcentaje de urgencias que llega
a un hospital ingresa?

Segin datos de los tltimos seis meses,
cerca de un 10 por ciento. Hay que poner
énfasis en esto, porque muchas se pue-



den atender con avisos domiciliarios, en
el SUAP que estd abierto todas las noches
y todos los fines de semana o en el SAR
(servicio de atencion rural). Entre estos
ultimos destaca el del Molar, que es el
mejor de Europa.

En este contexto, ;qué papel tiene la
educacién sanitaria?

Muy importante, por eso nace la Direc-
cion General de Coordinaciéon de Aten-
cién al Ciudadano y Humanizacién de
la Asistencia Sanitaria, que en junio
presentd el nuevo plan.

¢Cual es la base de ese proyecto?

Queremos poner en valor la humaniza-
cion de la asistencia. Dentro de ese plan
estd la Escuela Madrilefia de Salud, que
busca la educacion para la salud de los
ciudadanos para que no lleguen a ser pa-
cientes, sin olvidar al cuidador. Ademas,
estd el disefio de los programas dirigidos
a los ciudadanos para evitar enfermeda-
des. Sobre todo, se llevan a cabo en cole-
gios, donde trabajamos de forma conjunta
con la Consejeria de Educacién. También
queremos que el cuidador no sea infor-
mal. Por eso, hay que darle una forma-

cién para que se sienta mds seguro. Si
formo a un cuidador consigo que se sien-
ta mds seguro y que el paciente esté
mejor cuidado y, por lo tanto, ingresa
menos en el hospital.

Y, ¢qué pasa con el ciudadano?

El ciudadano también tiene que saber uti-
lizar los recursos sanitarios. Estamos bus-
cando alternativas a la hospitalizacién a
domicilio o del hogar, que es lo mismo
pero con confort. De eso, las que mas
atienden son nuestras enfermeras de
Atencién Primaria.

¢Esta cuantificado como retorna lo que
se invierte en educacion para la salud?

Seglin diversos estudios disminuyen los
reingresos en més de un 35 por ciento.
Lejos de cuantificar en dinero, hay que
hacerlo en nimero de personas que
acuden a las urgencias y esto ya lo es-
tamos consiguiendo, porque en lugar de
ir a urgencias hospitalarias se hace el
triage con el servicio de urgencias a do-
micilio, que deriva al centro mas cerca-
no a su casa. En el servicio de urgen-
cias de Primaria tienen especialistas y
la media de espera no superara media
hora. Sin embargo, en el hospital, la
media estd en cuatro. Hay que fomentar
la idea.

Entonces, ;esta hablando de gestion?

De gestion eficaz y eficiente. Estamos op-
timizando los recursos. Vamos a ver qué
tenemos y cémo lo podemos utilizar.

¢Nos puede dar un ejemplo?

Lo que estamos haciendo con las lista de
espera quirurgicas. Estamos consiguiendo
que los jefes de servicios de los hospita-
les, los gerentes, junto con César Pascual,
decidan que hay que aumentar la jornada
de tarde. Somos la Unica comunidad auté-
noma que publica los datos reales el 15
de cada mes. De media estamos en 47
dias, la media nacional es de 84. En seis
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meses hemos reducido la lista de espera
en un 72 por ciento.

¢Hacia donde van los retos en salud?

Tenemos muy claro que es una ruta so-
ciosanitaria. Madrid es la capital del en-
vejecimiento. Tiene una esperanza de vida
de 84,4 afios. Tene-
mos los mejores
médicos, la mejor
Sanidad. Esto es un
handicap para el
politico, ya que te-
nemos que apren-
der a convivir con
mayores y el siste-
ma sanitario tiene
que cambiar. Cada
vez hay mds per-
sonas con enfer-
medades crénicas y si aumenta la espe-
ranza de vida habrd mas dependencia,
mads polimedicacién, mas crénicos...

¢Como se va a asumir este cambio por
parte de los profesionales?

Se va a manejar con unos planes de tra-
bajo que se estan desarrollando, porque
necesitamos méds camas de media y
larga estancia y menos de agudos. La
gestién ya no se puede medir con la
media de estancia. Nuestro sistema sani-
tario estd planteado para camas de agu-
dos y hay que ir cambidndolo poco a
poco, y todos los cambios generan resis-
tencia.

¢Como se afronta esa resistencia?

Escuchando mucho, hablando mucho y
pactando mucho. Este afio he recibido a
los sindicatos, a las sociedades cientifi-
cas, a los colegios profesionales, a pacien-
tes. Pero ya estamos consiguiendo dar los
primeros pasos.

¢En qué consisten?

Por ejemplo, en la central de compras.
Se ha potenciado la central de compras
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Queremos potenciar los
buenos trabajadores y
para eso hemos
conseguido un documento
juridico que me autoriza a
la acreditacion
administrativa de la
carrera profesional

de productos farmacéuticos y material
sanitario, con objeto de homogeneizar
el catalogo de productos utilizados en
los centros sanitarios y obtener reduc-
ciones de costes al agregar volumen vy
estandarizar productos. En el afio 2015
se consiguieron ahorrar en todo el SER-
MAS un total de 20.488.584 euros, de
los que 17.769.117
euros correspon-
den a la compra
centralizada de
medicamentos vy
los 2.719.467 res-
tantes a la compra
de productos sani-
tarios.

Todo este ahorro,
;donde se va a
reinvertir?

En tecnologfa y en mejorar la estructu-
ras del sistema sanitario, en los hospita-
les y en los centros de salud.

En cuanto a los recursos humanos,
¢hacia dénde se dirigen los cambios?

Hemos conseguido una reconversion en
interinos de 4.500 profesionales, tene-
mos en marcha seis nuevas categorias
profesionales: enfermera especialista,
nutricionista, éptico optometrista, técni-
co de emergencias sanitarias, auxiliar de
farmacia y técnico de administracion y
formacién sanitaria. Para 2017 estamos
contemplando la posibilidad de incluir la
categorfa de podélogo, que se integraria
en Primaria, pero no en todos los cen-
tros de salud.

Y, {como esta la carrera profesional?

La carrera profesional es una vinculacién
con los méritos, no con el tiempo que se
lleva trabajando, para eso estan los trie-
nios. Queremos potenciar los buenos tra-
bajadores y para eso hemos conseguido
un documento juridico que me autoriza a
la acreditacion administrativas de la ca-
rrera profesional.

¢El profesional tiene miedo a esa eva-
luacién?

Nosotros tenemos la encuesta de satisfac-
cién de los ciudadanos y a través del ob-
servatorio de los resultados superamos el
93 por ciento de los ciudadanos que
estan satisfechos. La lista de espera de un
servicio tiene que estar reflejada en la ca-
rrera profesional.

¢Cuales son las areas terapéuticas que
mas le preocupan?

La hepatitis. Estd claro, tenemos un com-
promiso. No hay un medicamento caro si
salva una vida. Somos la comunidad que
mads porcentaje de pacientes con hepati-
tis C estamos tratando. Estos farmacos y
otros quimioterapicos deberfan ser nego-
ciados a través de la agencia europea del
medicamento. También la Oncologia.
Afortunadamente estamos teniendo prin-
cipios activos con menos efectos secun-
darios y mejor eficacia. También estd el
diagndstico, donde las unidades de gené-
tica molecular facilitan la prescripcion
de farmacos de los que se benefician
ciertos pacientes dependiendo de su per-
fil genético.

¢Alguna mas?

No nos podemos olvidar de la Cardiolo-
gfa, donde se enmarca el Cédigo Ictus
y el Cddigo Infarto de Miocardio. Sabe-
mos que una endarterectomfa salva
una vida y el nivel de efectos secunda-
rios es menor: invalidez, ingresos...
Nos interesan mucho las urgencias, la
coordinacion entre Atencién Primaria
y hospitalaria, conjuntamente con el
SUMA. Ahf es donde vamos a dedicar
la inversién, al mismo tiempo que en
Primaria.

¢Cual es el mejor potencial de la Sani-
dad madrilena?

Sin lugar a dudas, su profesionales. El 90
por ciento estd deseando tener implica-
cién en la mejora del sistema B
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“La investigacion cardiovascular en Espaiia goza de buena salud”

A punto de cumplir un ano al frente de la Sociedad Espanola de Cardiologia,
Andrés Ifiguez recibe a EL MEDICO para hacer balance de los objetivos
planteados por su directiva, donde la formacién y la investigacion son el ga-
rante de una buena asistencia de calidad.

¢Cuales son los objetivos prioritarios
de la SEC?

En la SEC tenemos seis lineas estratégi-
cas. Desarrollar programas de formacion
para nuestros socios y para todos los pro-
fesionales que atienden a personas con
patologias cardiovasculares, promover la
calidad asistencial en nuestras actuacio-
nes clinicas para con los pacientes, facili-
tar y contribuir al desarrollo de investiga-
cion en el drea cardiovascular, generar
una mayor proyeccién externa institucio-
nal, contribuir a la prevencién cardiovas-
cular y a una mayor salud cardiovascular
de la sociedad civil, y ser una organiza-
cién eficiente.

Entre las necesidades de los socios de
la SEC, ;la formacion esta en sus prio-
ridades?

Desde luego, no hay mas que ver el nu-
mero de asistentes y participantes a estas
actividades, que se cuentan por miles,
para tener conciencia de su interés y ne-
cesidad.

Desde el punto de vista asistencial,
¢cuales son los problemas con los que
se tienen que enfrentar los cardidlo-
gos?

Mayoritariamente con la patologia isqué-
mica coronaria, seguido de la insuficien-
cia cardiaca y, a mucha distancia, el
resto de patologias. Los cardidlogos
hemos dado un punto de vista erréneo a
la sociedad civil y a los enfermos, ya
que hemos transmitido la percepcion de
que la enfermedad cardiovascular estaba
controlaba sobre el dato de que la mor-
talidad cardiovascular era decreciente
afio a afio en las dltimas décadas. La re-
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alidad es que la mortalidad ha descendi-
do porque se tienen mejores terapias
para las fases agudas, mejores farmacos,
mejores tratamientos intervencionistas,
se ve a los pacientes mds precozmente y
se diagnostican antes. Pero, sin embar-
go, la incidencia y prevalencia de la en-
fermedad, es decir el nimero de pacien-
tes nuevos con enfermedad cardiovascu-
lar y, por tanto, el total de enfermos
cada afo estd aumentando, lo que nos
indica que algo no hemos sabido hacer
respecto al control de la apariciéon de la

enfermedad, la prevencién no ha funcio-
nado como desearfamos.

¢Como se evalua y se mide la calidad
asistencial para poder establecerla y
mantenerla en los procedimientos y
procesos de la practica clinica diaria?

Calidad, seguridad y eficiencia clinicas
estdn estrechamente vinculadas a la organi-
zacion y gestion de los servicios sanitarios.
El proceso de mejora continua de cualquier
organizacion, incluidas las de salud, se fun-
damenta en el registro sistemdtico y en la
adecuada interpretacion de los datos en
términos de resultados de los mencionados
registros, por lo que deberfa ser una obliga-
cién registrar los aspectos mds relevantes
de las actividades en salud, puesto que




esta es la base mds sdlida para mejorar. La
Sociedad Espafiola de Cardiologia puede
cumplir un importante papel en este senti-
do, colaborando a la cohesidon del Sistema
Nacional de Salud, generando informacién
relevante sobre resultados en salud de la
asistencia sanitaria y desarrollando estdn-
dares de calidad y buenas précticas. Para
ello, la SEC tiene varios proyectos de mejo-
ra de calidad asistencial.

¢Cuales son estos?

El primero es SEC-EXCELENTE, donde se
estd elaborando un catdlogo de los proce-
sos y procedimientos cardiovasculares rele-
vantes, de los que se obtendrd la evidencia
clinica de su manejo 6ptimo con los se
construye la via clinica que establece paso
a paso cual es el manejo 6ptimo del proce-
so o procedimiento y, a continuacién, se in-

cluyen los indicadores de resultados y es-
tandares de calidad y excelencia, que se
monitorizan sobre una aplicacién informdti-
ca que registra las actuaciones paciente a
paciente. Esto nos sirve para la compara-
cién con los estandares y, por tanto, para la
mejora continua, ademds de servir para la
certificacion de servicios de Cardiologia y
certificacion o recertificacién de sus profe-
sionales. También
estd SEC-PRIMA-
RIA, que persigue
mejorar la comuni-
cacion, relacion y
protocolizacién de
actuaciones entre
Asistencia Primaria
y hospitalaria car-
diolégica. Contribui-
rd a una mejor ges-
tién de la demanda

Existen desigualdades
en el acceso a
procedimientos dentro
de las diferentes
comunidades. En
concreto en la asistencia
a pacientes con infarto
de miocardio, que se

diagndsticas o terapéuticas o para evitar
inequidades.

Y, ¢en cuanto al acceso a nuevos far-
macos, por ejemplo los nuevos anticoa-
gulantes?

Pues efectivamente, es uno de esos ambitos
en los que la evidencia cientifica dice que
aportan una mayor
efectividad y seguri-
dad frente a la anti-
coagulacion conven-
cional en grupos de
pacientes especifi-
cos. Y en cambio
existe una verdade-
ra amalgama de mo-
dulacién de indica-
ciones por parte de
las comunidades au-

asistencial. Y en ter-

traduce en mortalidades

ténomas, que con-

cer lugar se encuen- : tribuye a que haya
tra SEC-RECALCAR, d I fe rente S una variabilidad de
donde se intenta fundamentalmente uso inexplicable por
desarrollar una poli- derjvadas de tener o no criterios cientificos
tica de colaboracién y que parece solo
con las administra- programas enfocada a reducir

ciones publicas para
promover la mejora
continua de la cali-
dad de la atencion cardiovascular.

¢Existen desigualdades en el acceso a
procedimientos dentro de las diferen-
tes comunidades autdnomas?

Sin duda, asf lo ha puesto de manifiesto
el registro RECALCAR, en concreto en la
asistencia a pacientes con infarto de mio-
cardio, que se traduce en mortalidades
hospitalarias diferentes entre comunida-
des, fundamentalmente derivadas de
tener implantados o no programas institu-
cionales de atencién al infarto. Pero en
otros ambitos sucede lo mismo, como por
ejemplo en la insuficiencia cardiaca o en
el uso de diferentes tipos de farmacos. Y
es precisamente en este ambito donde la
SEC debe hacer oir su voz con el aval de
la evidencia cientifica para evitar esas
desigualdades en el acceso a medidas

institucionales de
atencion al infarto

el gasto sanitario.

¢Como es la in-
vestigacion en el ambito cardiovascular
en Espana?

Creo que podemos decir que goza de
buena salud. Existen organismos enfoca-
dos a esta actividad, como el CNIC o
como el Instituto Carlos IlI, cuya financia-
cion institucional o de organizaciones pri-
vadas es enorme, lo que permite llevar a
cabo muy buenos proyectos. La SEC es
una organizacion cientifica profesional
que aporta su grano de arena en este dm-
bito mediante la facilitacién de activida-
des que a titulo individual sus socios rea-
lizan y que se pone de manifiesto a tra-
vés de contribucion cientifica en publica-
ciones de alto impacto, a través de su
agencia de investigacion. También apor-
tando fondos para promover proyectos de
investigacion, que se traduce en una
aportacion de mas de 800.000 euros
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anuales en forma de becas o premios de
investigacion.

¢Como se cuantifica el retorno de los
fondos destinados a investigacion?

Tenemos la obliga-
cion, y en ello esta-
mos, de valorar el
retorno de esta apor-
tacién de fondos y
reflexionar sobre si
debemos financiar
uno u otro tipo de
investigacién. En mi
opinién, en este mo-
mento debiéramos
apostar por concen-
trar mas los recur-
S0S en proyectos re-
lacionados con resul-
tados en salud, que
aporten un verdade-
ro valor anadido a la
calidad asistencial que reciben los pacientes.

financiacion

¢Cual es la participacion de los espe-
cialistas espanoles en los congresos
internacionales?

Muy importante, especialmente en el con-

La investigacion en el
ambito cardiovascular
en Espana goza de
buena salud, existen
organismos enfocados a
esta actividad, cuya

institucional o de
organizaciones privadas
es enorme, lo que
permite llevar a cabo
muy buenos proyectos

texto europeo, que es el nuestro. De
hecho Espafa creo que es el cuarto pafs
de la Unién Europea en comunicaciones
enviadas y aceptadas en el Congreso Eu-
ropeo de Cardiologfa.

Y, icon respecto a
las publicaciones
de estudios en re-
vistas de gran im-
pacto?

Sucede lo mismo
que lo expresado
en los congresos,
puesto que al final
una comunicacién
de un congreso, si
es buena, lleva de-
trds un proyecto
que se comunica
por esta via de la
revistas cientifi-
cas. En este senti-
do, la Revista Espafola de Cardiologia
ha ido ganando en prestigio y en factor
de impacto. Tanto es asi que en este
momento se encuentra en el cuartil
mads elevado de factor de impacto, junto
a las mas importantes revistas cientifi-
cas cardiovasculares.
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¢Tienen previsto potenciar la investiga-
cion?

No es que tenga-
mos previsto poten-
ciar la investiga-
cidn, es que ya lo
estamos haciendo.
Quizds falta por
acabar el proyecto
(va en marcha) de
constituir un grupo
de trabajo especifi-
co de investigacion
transversal en la
SEC, pues hoy dia
no se trata de investigacién aislada por
areas especificas por parte de profesiona-
les que actian aisladamente, sino de un
aporte multidisciplinar, transversal, en red
de los diferentes profesionales implicados.

¢Cual es la relacion que mantienen con
otras sociedades cientificas que tam-
bién estan implicadas en el manejo y
seguimiento del paciente con patologia
cardiovascular?

Pues muy buena, la SEC prédcticamente
tiene acuerdos marco de colaboraciéon con
todas las sociedades implicadas en la

La participacion de los
especialistas espanoles
en los congresos
internacionales es muy
importante,
especialmente en el
contexto europeo, que
es el nuestro

asistencia de enfermos con patologia car-
diovascular e intenta compartir sus pro-
yectos con las mismas sociedades.

¢Qué papel tiene
FACME en esta re-
lacion?

Muy importante. La
FACME es el nexo
de unién transver-
sal entre las socie-
dades cientificas de
Espafia, y brinda la
oportunidad, preci-
samente, de abor-
dar proyectos intersociedades, en dmbitos
diversos: formativos, de investigacion, de
gestion, de calidad asistencial, entre otros.

Con respecto a la formacion de los es-
pecialistas, ;los planes de formacion
establecidos estan en consonancia con
los de los paises de nuestro entorno?

No conozco en profundidad los sistemas de
formacién en otros pafses. Si me consta que
sociedades similares tienen no solo el interés
en este dmbito, sino que lo consideran funda-
mental en beneficio de sus asociados, y reali-
zan por tanto cursos de formacion similares.

¢Existe un curriculum comun euro-
peo?

Si, efectivamente, la Sociedad Europea
de Cardiologfa, desarrolld un Core Curri-
culum, pero se refiere fundamentalmen-
te a la formacion post-graduada de espe-
cialistas, es lo equivalente en nuestro
pafs a la formacién MIR. Ademads, des-
arrollan contenidos formativos para la
cualificacion de superespecialistas en
ambitos muy especificos, como cardiolo-
gfa intervencionista, electrofisiologia y
arritmias, insuficiencia cardiaca o ima-
gen cardiovascular. No obstante, esto
tiene solo un valor moral y profesional,
pero no una obligacién legal en este mo-
mento. Que es lo que serfa deseable @

Seccion elaborada en colaboracion
con la Federacion de Asociaciones

Cientifico Médicas Espanolas

Federacidn de Asociaciones
Cientifico Médicas Espafolas
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Los expertos consideran necesario
realizar registros en diabetes para
analizar los resultados en salud
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Herramientas para afrontar el reto de la diabetes

La deteccion precoz de la diabetes y el control de los factores de riesgo son algunas de las
claves para evitar el progresivo avance de esta enfermedad cronica que puede causar graves
danos multiorganicos a los pacientes. Los profesionales reunidos por EL MEDICO en el Coloquio
‘La asistencia al paciente diabético’ han destacado los avances que se han producido en los
ultimos anos gracias a la investigacion y a la gestion sanitaria, si bien consideran que todavia se
deben mejorar algunos aspectos, como la realizacion de registros y el analisis de los resultados
en salud. Ademas, los expertos han hablado de la necesidad de aprovechar las herramientas
tecnologicas, de comunicacion, de informacion, de consulta electrdnica, etc., para afrontar el
reto de la diabetes. Algunos ejemplos son la telemedicina, la estratificacion, la coordinacion
entre niveles asistenciales o el paciente experto.

a prevalencia estimada de la diabetes
Les de un ocho por ciento de la pobla-
cién espanola; es decir, unos cuatro millo-
nes de espafioles son diabéticos, la mayo-
ria de tipo 2. Si estas cifras son preocu-
pantes, mds lo es que un cuatro por ciento
puede estar sin
diagnosticar. Los
sintomas de esta
enfermedad son di-
ficiles de detectar,
si bien los efectos
pueden ser devas-
tadores a nivel
multiorgdnico.

“Nos preocupa mucho la deteccion pre-
coz de la diabetes y el control de los fac-
tores de riesgo”, ha dicho Paloma Casa-
do, subdirectora general de Calidad y
Cohesion del Ministerio de Sanidad, Ser-
vicios Sociales e Igualdad, durante el Co-
loquio ‘La asistencia al paciente diabéti-
co’, organizado por EL MEDICO. Los
principales factores de riesgo de la dia-
betes son sociales y prevenibles, como
la obesidad o el sedentarismo. Seguin
datos de 2014, en torno al 17 por ciento
de la poblaciéon espafiola es obesa, una
cifra que sigue creciendo de forma alar-
mante en las Ultimas décadas.

Para realizar un adecuado abordaje de la
diabetes, los expertos han sehalado diver-
sas herramientas con las que cuenta el
sistema sanitario, como el registro, el ana-
lisis de resultados, los autocuidados, el pa-
ciente informado, etc. Con el paciente
como eje del sistema, también han coinci-
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El médico de Atencion
Primaria debe ser quien
realice el seguimiento al
paciente, con el adecuado
apoyo del resto de los
profesionales sanitarios

dido en sefialar que el médico de Atencién
Primaria debe ser quien realice el segui-
miento al paciente, con el adecuado apoyo
del resto de los profesionales sanitarios.

Victoria Benavides, de la Subdireccion de
Informacién vy
Atencién al Pacien-
te de la Consejerfa
de Sanidad de Ma-
drid, ha indicado
que es necesario
“analizar el riesgo
de cada paciente
de forma indivi-
dual (alto, medio o
bajo)”. “La estratificacién del paciente es
uno de los pilares sobre los que se basa
la atencion del paciente diabético en Ma-
drid. Debemos valorar las comorbilidades
y los factores de riesgo que tiene cada
persona, al igual que hacemos en el resto
de patologias crénicas”.

La Comunidad de Madrid ha implantado
un programa que estratifica el riesgo que
tiene el paciente, a través de la historia
de Atenciéon Primaria, y se realiza una
propuesta de actuacion de cada persona
en particular, en funciéon de sus circuns-
tancias. En la misma linea, segin ha
dicho Victoria Benavides, “se estd revi-
sando y adaptando la Cartera de Servicios
de Madrid para que los profesionales sa-
nitarios dispongan de una herramienta
util para atender al paciente”.

Como médico de Familia, Benavides valo-
ra especialmente la informacién y la aten-

cion al enfermo: “Es fundamental fomen-
tar el autocuidado para evitar las compli-
caciones agudas y a largo plazo. El pro-
blema es la falta de tiempo de los profe-
sionales sanitarios en las consultas de
Atencion Primaria”.

Los registros y el analisis de los
resultados en salud

Registrar todos los datos necesarios para
el andlisis de los resultados es una asig-
natura pendiente en la que se estd traba-
jando, segln ha reconocido Paloma Casa-
do, representante de la Administracion
central. En su opinién, “hay un déficit de
registro, a pesar de que todas las comuni-
dades auténomas estan poniendo muchos
recursos para obtener datos de Atencion
Primaria, tanto del proceso como de los
resultados”. Las CC.AA., coordinadas por
el Ministerio de Sanidad, estdn poniendo
en marcha una base de datos clinica de
Atencién Primaria (BDCAP), que cuenta
con informacién procedente de la historia
clinica de Atencién Primaria centralizada.
“Ya tenemos datos de 2013, pero todavia
se estd trabajando en las CC.AA. para
cargar los datos de 2014. La armonizacion
es dificil”, ha resumido Casado.

Respecto a este sistema unificado de in-
formacion, Sara Artola, coordinadora cien-
tifica de la Estrategia en Diabetes del Sis-
tema Nacional de Salud, ha explicado que
se han hecho unas plantillas para que los
profesionales de Enfermeria y Medicina
puedan volcar los datos de las analiticas,
las pruebas complementarias, etc. Otras



aplicaciones interesantes son los progra-
mas para conocer los ingresos y las altas
que se producen.

Victoria Benavides ha sefalado que la Co-
munidad de Ma-
drid ofrece datos
de resultados en
salud, y el médico
puede tener acce-
so a las estadisti-
cas de sus pacien-
tes diabéticos: “El
observatorio de re-
sultados es una
pdgina publica que se actualiza anual-
mente con indicadores de Primaria y Hos-
pitales. Ademds, cada médico de Atencién
Primaria tiene disponibles las estadisticas
de sus pacientes con resultados en salud
a través de la consulta web y e-soap”.

prevenibles”

Por su parte, Ramdn Ares, gerente de la
Estructura Organizativa de Gestion Inte-
grada de Lugo, ha recordado que el Servi-
cio Gallego de Salud (Sergas) dispone de

Paloma Casado: “Nos
preocupa mucho la
deteccion precoz de la
diabetes y el control de los
factores de riesgo

la historia clinica electrénica unica, que
tiene la codificacién de Primaria y del
hospital. “Gracias al registro de la receta
electrénica, que es muy potente y funcio-
na desde hace muchos anos, podemos ob-
tener mucha infor-
macion. Es una he-
rramienta  que
tiene una gran va-
lidez”. En el caso
de Galicia, todavia
falta por desarro-
llar todas las opor-
tunidades  que
ofrece el ‘big data’,
aunque ya hay algunos programas piloto,
como ha indicado Ramén Ares.

Bastante diferente es la descripcién que ha
hecho José Manuel Comas, miembro del
grupo de Trabajo de Diabetes de la Socie-
dad Espafiola de Médicos de Atencion Pri-
maria (Semergen), respecto a la situacion
que se vive en Castilla-La Mancha. “Tene-
mos que trabajar mucho mds por mejorar la
coordinacién entre los niveles asistenciales.

La historia clinica se estd implantando de
forma progresiva, y desde Primaria pode-
mos ver qué pruebas se realizan en el hos-
pital, por ejemplo. El grado de cumplimen-
tacion es variable, y también depende del
drea sanitaria y servicio. La realidad es que
nos gustarfa tener mds tiempo para hacer
un mejor seguimiento del paciente, pero
todas las actividades ordinarias que gene-
ren trabajar fuera de jornadas, como es por
la tarde o en base a voluntarismos, suelen
fracasar y el profesional acaba cansado”.

Ramén Ares, uno de los responsables de
Gestion Integrada de Lugo, se ha mostra-
do de acuerdo: “La clave es que todas
estas actuaciones formen parte de nues-
tro trabajo. No deben ser acciones volun-
tarias ni un trabajo extra, sino que tienen
que estar incluidas en la unidad de ges-
tion integrada Unica”.

La visién mds optimista de la situacion
de la diabetes la ha aportado Teresa Mar-
tinez, jefa de Servicio de Endocrinologia
del Complexo Hospitalario Universitario
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n el ano 2006 el Ministerio de Sanidad pone en marcha la Estrategia

en Diabetes, aprobada por el Consejo Interterritorial y enmarcada
dentro del Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud. En 2012 se
publica una actualizacion, estructurada en seis lineas de actuacion:
promocion de estilos de vida saludables y prevencion primaria; diagnos-
tico precoz; asistencia integrada de las personas con diabetes; aborda-
je de complicaciones; diabetes y gestacion, y formacién, investigacion e
innovacion.

Paloma Casado, subdirectora general de Calidad y Cohesion del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, ha indicado que la
Estrategia en Diabetes contribuye a elaborar planes de prevencién y
programas de promocion de la salud, promueve tratamientos eficacesy
refuerza la investigacion epidemioldgica, basica y clinica. También ha
senalado que es complementaria y tiene una gran sinergia con la
Estrategia de la Cronicidad, aprobada en 2012.

En general, las estrategias en salud contienen recomendaciones de
mejora de manera consensuada para todo el Sistema Nacional de
Salud. “Son herramientas que promueven los principios de equidad y
cohesion territorial, porque su propésito es garantizar que todos los ciu-
dadanos tengan acceso, en las mismas condiciones, a las actuacionesy
procedimientos efectivos para la mejora de la salud y de la calidad de
vida, y sobre las que existe consenso sobre su eficiencia”, segun expli-
ca el propio Ministerio.

En concreto, la de Diabetes cuenta con el consenso y el trabajo conjun-
to de las comunidades auténomas, las sociedades cientificas, las aso-
ciaciones de pacientes, diversos expertos relacionados independientes
y técnicos de las diferentes direcciones del Ministerio de Sanidad.

~ | Herramientas para afrontar el reto de la diabetes

de A Corufia: “Hemos conseguido dismi-
nuir las complicaciones de las diabetes,
los pacientes viven mucho mds y en los
dltimos afos hemos logrado mejorar la
calidad de vida. La diabetes mellitus tipo
I se diagnostica muy pronto y se mantie-
ne controlada durante muchos afios”.

“Debemos seguir este camino, y es funda-

mental la relacién entre la Administra-
cion y los médicos asistenciales. La histo-
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ria clinica de Galicia es un auténtico lujo,
si bien es fundamental establecer estrate-
gias entre especialistas y Primaria, con la
colaboracion de la Administracién. Por
ejemplo, en A Corufa trabajamos dfa a
dfa con Primaria gracias a la Telemedici-
na”, ha afiadido Teresa Martinez.

La responsable del Servicio de Endocrino-
logfa del Hospital de A Corufia ha queri-
do hacer un apunte especial referido a los

pacientes con diabetes tipo 1. “Cada vez
tenemos a mds gente con diabetes juve-
nil, que afecta a nifios y jévenes que tie-
nen todo un futuro por delante. Tenemos
que intentar evitar las complicaciones, y
ya hemos conseguido bastantes avances,
pero debemos conseguir mds. Cobra una
importancia especial la relacién de los
médicos asistenciales con la Administra-
cién, para poner al alcance de los pacien-
tes toda la innovacién y los nuevos trata-
mientos. Debemos facilitarles la vida, y
una buena herramienta es la telemedici-
na, que evita ausencias en el colegio o en
los centros laborales”.

Respecto al futuro, José Manuel Izquier-
do, tesorero y miembro de la Junta Di-
rectiva de la Sociedad Espafiola de Far-
macéuticos de Atencién Primaria
(Sefap), ha considerado necesario un
cambio en el modelo, y las CC.AA. lo
estdn abordando en sus estrategias de
crénicos. “En primer lugar, la actitud de
los profesionales debe cambiar para dar
mds protagonismo al paciente en el
abordaje de su enfermedad, especial-
mente respecto a la prevencién de los
factores de riesgo”.

A su juicio, los pacientes “pueden ser
tratados desde su domicilio, y es nece-
sario mejorar las técnicas de informa-
cién para lograr unas vias de comunica-
cion dgiles. En definitiva, reducir el nu-
mero de consultas también conlleva una
disminucién del gasto sanitario”. Asi-
mismo, José Manuel Izquierdo considera
que se deben incorporar mds profesio-
nales al abordaje de la diabetes. “Los
trabajadores sociales, por ejemplo, tie-
nen que ser mds protagonistas, porque
los pacientes necesitan asistencia no
solo sanitaria. Los enfermeros y los far-
macéuticos también podemos colaborar.
En Madrid vamos a realizar talleres de
formacién a los pacientes, con la inter-
vencion de farmacéuticos”.

En el mismo sentido, José Manuel
Comas, miembro del grupo de Trabajo
de Diabetes de la Sociedad Espafiola de



Médicos de Atencién Primaria (Semer-
gen), ha reivindicado el papel de la En-
fermeria y del auxiliar de Enfermerfa en
el seguimiento de las enfermedades cro-
nicas. “También el farmacéutico juega
un papel muy importante en el dmbito
de la adherencia farmacoldgica”, ha des-
tacado.

Recopilacion de buenas practicas en
diabetes

Los profesionales
reunidos por EL
MEDICO han apor-
tado diversas ideas
para mejorar los
datos de la inciden-
cia de la diabetes
en Espafia. Asi, Pa-
loma Casado ha ex-
plicado que desde
2013 el Ministerio
de Sanidad estd
buscando y recopi-
lando buenas practicas en diabetes. “Ya te-
nemos 20 buenas prdcticas, que van desde
el abordaje del pie diabético hasta la toma
de medicamentos. Las gerencias de los
servicios de salud pueden tomar como
ejemplo estas sugerencias y replicarlas. De
hecho, ya estamos trabajando en una guia
de replicacién”.

Para la aplicacién de estas buenas practi-
cas, es necesario conseguir una mayor co-
hesién del Sistema Nacional de Salud,
como ha dicho Sara Artola, quien ha la-
mentado que falte comunicacion entre las
comunidades auténomas. Una posible so-
lucién podria ser la historia clinica intero-
perable, que no dnica. Paloma Casado ha
dicho que “en la Unién Europea se estdn
haciendo grandes esfuerzos para que los
datos sean interoperables”. “Por otra
parte, las herramientas no sirven de nada
si los profesionales no adoptan un cambio
de actitud. El Gestor del Enfermo Crénico
pretende mejorar la coordinacién asisten-
cial y facilitar la toma de decisiones del
médico. Queremos que sea el puente
entre la historia clinica. Incluye las gufas

Teresa Martinez: “Cobra
una importancia especial
el papel de los médicos
asistenciales con la
Administracion, para
poner al alcance de los
pacientes toda la
innovacion y los nuevos
tratamientos”

y los protocolos consensuados a nivel na-
cional e internacional. El GEC estd en
fase piloto, porque la fase de consenso de
protocolos es muy complicada”, ha expli-
cado.

El paciente informado y el exceso de
informacion

La humanizacion de la Sanidad, el empo-
deramiento del ciudadano y el paciente
como eje del siste-
ma sanitario son
expresiones que a
menudo se repiten
en los debates sa-
nitarios. En el
abordaje de la dia-
betes, la informa-
cién profesional
que se facilita al
usuario debe ser
clara e individuali-
zada, porque “el
exceso de informa-
cién bloquea”, como ha dicho Sara Artola.
También Paloma Casado ha incidido en
que al paciente hay que ofrecerle infor-
macion de calidad, asi como la posibili-
dad de interactuar con el profesional para
dar a conocer sus necesidades.

Sara Artola, médico de un centro de salud
de la Comunidad
de Madrid, ha ob-
servado que “hay
una clase social
media-alta que
asiste a la asisten-
cia hospitalaria por-
que considera que
la atencién es
mejor. Es necesario
realizar un esfuer-
70 para intentar
dotar de credibilidad y refuerzo institucio-
nal a los profesionales de Atencién Prima-
ria. El paciente debe tener la percepcion
de que no esta recibiendo una atencion de
segunda. En este sentido son de gran
ayuda los foros de pacientes, porque pue-
den ofrecer informacion”.

Sara Artola: “Es
necesario realizar un
esfuerzo para intentar
dotar de credibilidad y
refuerzo institucional a
los profesionales de

Atencion Primaria”

Por su parte, Ramén Ares ha defendido
que el sistema sanitario tiene “herra-
mientas suficientes de comunicacion
para tratar al paciente diabético y, en
general, al paciente cronico”. En su opi-
nién, el seguimiento se puede realizar
desde el domicilio, y es importante dar
mads autonomia al paciente.

Para conseguir ese empoderamiento del
paciente, Teresa Martinez considera
que se debe ajustar la informacion que
se ofrece al paciente, tanto la cantidad
como el momento oportuno: “Estamos
haciendo un proyecto de informacion en
Primaria, en colaboracién con la Admi-
nistracion, que nos debe dar las herra-
mientas necesarias”.

De forma similar se ha manifestado
José Manuel Comas, quien ha destacado
que “hay que adaptar el mensaje al
mensajero, y aprovechar todos los re-
cursos disponibles”. Un buen ejemplo
podria ser el paciente experto, “que
funciona muy bien”. También se debe
ofrecer a los pacientes informacion fia-
ble que pueden conseguir en determi-
nadas paginas de internet.

En cuanto a las novedades en el ambi-
to farmacoldgico, Teresa Martinez ha
analizado el papel de los medicamen-
tos biosimilares
en el dmbito de
la diabetes: “Te-
nemos farmacos
innovadores, y
también las insu-
linas han avanza-
do, han mejorado
mucho. Los far-
macos actuales
disminuyen los
efectos secunda-
rios y consiguen mejorar la calidad de
vida del paciente. Soy muy partidaria
de los farmacos biosimilares y genéri-
€0S, pero no quiero que me los impon-
gan, sino que quiero elegirlos en fun-
cion del paciente y de mi experiencia
con el medicamento” @
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“Transparencia, liderazgo, evaluacion, innovacion, participacion, resultados en salud y
eficiencia, claves para los futuros directivos”

El presidente de SEDISA, Joaquin
Estévez, que se presenta el proxi-
mo 14 de octubre a la reeleccion, lo
tiene claro: el sector sanitario esta

cambiando y en ese cambio los
acuerdos estratégicos son necesa-
rios para lograr un sistema eficaz,
eficiente y profesionalizado.

¢Cuales son los puntos clave del sector
sanitario en los proximos anos?

El sector sanitario estd cambiando mas
deprisa que afos atrds y son muchos los
hitos actuales que estan impulsando el
cambio. Entre los mds importantes estd la
necesidad de la atencién a la cronicidad y
de una gestion sanitaria profesionalizada
que haga posible la sostenibilidad del sis-
tema, el camino hacia las alianzas estra-
tégicas entre todos los agentes que traba-
jan en el sector sanitario, el concepto glo-
bal de innovacidon que debe imperar en
todo lo que se hace, la falta de financia-
cion del sistema y la existencia de un pa-
ciente que, cada vez més formado y con
mads acceso a la informacién médico-cien-
tifica, demanda una mayor participacion.
Como el devenir no puede dejarse en
manos del destino, necesitamos directivos
de la salud que lideren el cambio y la
evolucion hacia un sistema de calidad y
eficiente.

En este contexto, ;qué relacion debera
imperar entre gestores y proveedores?

Bésicamente, la relacion ha pasado de ser
administracién-proveedores a administra-
cion-partner. Es un cambio que aun estd
en proceso, pero que ya estd conllevando
beneficios a todos los agentes. Asi, la co-
laboracién publico-privada, el riesgo com-
partido o el socio tecnoldgico son ejem-
plos de cémo se estd materializando la re-
lacion entre gestores y proveedores; €s
decir, entre gestores y partner y que be-
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neficia a todos: la industria y gestores ne-
gocian la forma de su relacidn, los prove-
edores desarrollan una relacién de com-
promiso con el sistema mads alla de la
venta de su producto, se mejora el acceso
a la innovacion por parte de los pacientes
y los gestores, y la administracién mejo-
ran la eficiencia del sistema sanitario.

¢Es viable el binomio innovacion-soste-
nibilidad?

En la actualidad no es viable. Se requiere
llevar a cabo algunas medidas obligadas,
como realizar prevision a medio plazo de

las innovaciones terapéuticas y de tecno-
logia sanitaria y conocer el valor que
aportardn, y contar con presupuestos fi-
nalistas y que una parte de ellos se desti-
ne a la financiacion de la innovacién. No
obstante, también es necesaria la existen-
cia de una sola agencia evaluadora y que
se desinvierta en las bolsas de ineficien-
cia para dirigir esas partidas a lo verda-
deramente innovador y eficiente. Se trata
de un camino de largo recorrido.

Para llegar a la innovacion la investiga-
cion es prioritaria. ;Tienen claro los di-
rectivos de la salud este punto? ;Como




influirad el nuevo Real Decreto de Ensa-
yos Clinicos al respecto?

En los ultimos afios, estamos asistiendo a
una mayor implicacion de los directivos
de la salud, centros publicos y privados y
sistemas sanitarios
en general en la
planificacién de
ensayos clinicos.
Es algo fundamen-
tal para la evolu-
cién que el modelo
sanitario necesita.
El Real Decreto
modifica, entre
otras cosas, los
plazos para eva-
luar los protocolos
de investigacidn,
algo fundamental
para que los estu-
dios se lleven a
cabo y algo que los directivos, en ese
marco de alianzas estratégicas que
hemos comentado, deben conocer.

En dicho Real Decreto los pacientes co-
bran un papel importante, ;cual es su
opiniéon?

Antes de la publicacion del mencionado
Real Decreto, los pacientes ya estaban re-
presentados en comités de la Unién Euro-
pea y en el de la Agencia Europea del
Medicamento y estd prevista su presencia
en la Agencia Espafiola del Medicamento
y Productos Sanitarios. Con el real decre-
to, deben ser incluidos en los comités éti-
cos de los ensayos clinicos, lo que signifi-
ca que participardn en la aprobacién de
su puesta en marcha. Esto da respuesta a
algunas realidades, como el hecho de que
contamos cada vez con pacientes mds for-
mados y organizaciones de pacientes que
desempefan una labor fundamental.

¢Cree que pacientes y asociaciones de
pacientes han llegado al punto de par-

ticipacion 6ptimo?

Llevamos un retraso importante con res-

Desde el punto de vista de
la gestion sanitaria,
innovacion, resultados en
salud, profesionalizacion
y calidad son términos
que carecen de
significado si el paciente
no esta en el centro de la
organizacion asistencial
que los directivos
llevamos a cabo

pecto a otros paises. En los dltimos afios,
se estan dando algunos factores que pro-
mueven que la participacion de pacientes
y organizaciones de pacientes sea cada
vez mds una realidad.

¢;Qué falta para
que de verdad
estén en el centro
del sistema?

Adn queda mucho
trabajo en este dm-
bito y algunos
retos importantes
que superar, como
materializar la par-
ticipacion en el sis-
tema. Desde el
punto de vista de
la gestién sanita-
ria, innovacion, re-
sultados en salud,
profesionalizacién y calidad son términos
que carecen de significado y de sentido
si el paciente no estd en el centro de la
actividad y organizacién asistencial que
los directivos de la salud llevamos a cabo.
Este debe ser nuestro principal objetivo,
en una ecuacién en
la que la satisfac-
cién del usuario de
los servicios sani-
tarios, los resulta-
dos econdmicos y
los resultados en
salud sumen per-
fectamente la efi-
ciencia y la calidad
que la sostenibili-
dad del sistema
nos demanda.

¢Como afectard la
transparencia
aplicada por el
sector empresarial farmacéutico a las
sociedades cientificas y profesionales?

Tenemos que trabajar en el mismo senti-
do de transparencia. La industria farma-
céutica y de tecnologia sanitaria colabora

El sector necesita un gran
pacto politico que
garantice la sostenibilidad,
a través de la eficiencia, la
innovacion como un
concepto global y una
forma de gestionar. Bajo
este pacto, politicos y
gobiernos deben dejar
gestionar el sistema a los
profesionales de la gestion

con las sociedades profesionales del sec-
tor, de igual forma que ocurre en otros
sectores; por nuestra parte, debemos
transmitir el valor que aportamos con di-
chas colaboraciones, a nivel de realiza-
cion de proyectos y encuentros y, con
ello, qué valor afadimos a la profesion, al
sector, a los pacientes y a la sociedad en
general.

¢Esta preparado el sistema para el
cambio de asistencia que se perfila:
mas cronicos, menos agudos?

El volumen de crénicos y agudos es el que
es y el porcentaje de crénicos ird crecien-
do cada vez mds en los proximos afios.
Hoy, la mitad de la poblacién en Espafia
padece al menos una enfermedad crénica,
cifra que se espera siga aumentando te-
niendo en cuenta el envejecimiento de la
poblacion. Mds del 70 por ciento de los
mayores de 65 afios tiene alguna enferme-
dad crénica, con una media de cuatro pa-
tologfas por persona. Estos datos son im-
portantes en dos sentidos: el 80 por ciento
del gasto sanitario estd dedicado a los pa-
cientes crénicos y necesitamos seguir reo-
rientando ya, en el presente, el sistema y
modelo sanitario a
la cronicidad, en
términos de cali-
dad, eficiencia, re-
sultados de salud y
sostenibilidad.

¢Como se debe
abordar la croni-
cidad?

Sin duda exige ha-
blar de rediseno
del sistema sanita-
rio, con participa-
cién, intercambio,
interoperabilidad
y gestién clinica, con un modelo de actua-
cién que parta de la identificacion y es-
tratificacion del riesgo, con implicacién
de profesionales sanitarios y de enferme-
rfa, con la consideracion de la carga de la
comorbilidad y multi morbilidad para pre-
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ver complicaciones asistenciales al final
de la vida, en la generalizacion de herra-
mientas de apoyo a las decisiones clini-
cas y la explotacién de los beneficios de
los sistemas de informacién clinica basa-
dos en las tecnologias de la informacion y
la comunicaciéon. Para ello, es necesaria
la colaboracién de
directivos, profe-
sionales sanitarios,
administraciones
central y autono-
micas y pacientes,
en el marco del es-
tablecimiento de
modelos colabora-
tivos entre la in-
dustria farmacéuti-
ca y tecnoldgica y
la administracion.
Todo esto no es posible sin la profesiona-
lizaciéon de la gestién sanitaria. Con di-
rectivos de la salud que realicen su
labor por objetivos, con evaluacién. Sin
que los cambios de gobierno conlleven
ceses injustificados 0 nombramientos sin
base profesional.

pacientes y

¢Como estan afectando a la gestion sa-
nitaria los cambios de las elecciones
autondmicas del afio pasado?

Respecto a la gestion sanitaria, quitando
algunos casos en los que se estd traba-
jando hacia la evaluacion y transparen-
cia en el modelo sanitario sigue siendo
uno de los temas con mayor protagonis-
mo en el discurso o discusiones de los
politicos. Segtn el Mapa de Modelos de
Gestion de los Hospitales de Utilizacion
Publica en Espafa, que elaboramos
antes del verano junto con la Sociedad
Catalana de Gestion Sanitaria (SCGS), el
58 por ciento de los hospitales estd vin-
culado con el sistema de la red sanitaria
publica. El modelo de hospital publico
de gestién directa es muy mayoritario,
excepto en Catalufia. Ademds, el sector
privado representa 1 de cada 5 hospita-
les de la red hospitalaria de utilizacion
ptblica. Mayoritariamente, los hospitales
privados de esta red son benéficos sin
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En los ultimos anos, se
estan dando algunos
factores que promueven
que la participacion de

organizaciones de
pacientes sea cada vez
mas una realidad

GESTION EN ATENCION HOSPITALARIA/ENTREVISTA

animo de lucro (70 por ciento), mientras
que los hospitales con animo de lucro
son poco significativos en esta red. Las
concesiones administrativas con gestion
clinica sélo estdn presentes en Valencia,
Madrid y Galicia. Los cambios de gobier-
no autondmico volvieron a suponer
ceses de directi-
VOS por razones
politicas, sin eva-
luaciéon objetiva
del cumplimiento
de objetivos.

¢Se ha llevado a
cabo alguna ini-
ciativa considera-
ble?

Caben destacar los
concursos de libre disposicion para cargos
de gestion, realizados en 2015 en Castilla y
Ledn, Castilla-La Mancha, Andalucfa y Mur-
cia, y el Proyecto de Ley que ha aprobado
esta semana la Comunidad de Madrid para
cambiar el actual sistema de nombramien-
tos para la gestién de los centros asisten-
ciales del Servicio Madrilefio de Salud
(SERMAS). Fruto de la mocion aprobada
por unanimidad de todas las fuerzas politi-
cas de la Asamblea de Madrid es la Ley de
Profesionalizacion de la Gestién en la Co-
munidad Auténoma
de Madrid. Desde
SEDISA aportamos
de hecho comenta-
rios al texto pre-
sentado como enti-
dad representativa
de los directivos de
la salud, en base a
que el reto es con-
seguir la profesio-
nalizacién de la
gestion sanitaria a través del desarrollo
normativo necesario para que vaya mas
alld de las meras declaraciones de inten-
ciones. Ademads, en Andalucia se estd tra-
bajando en un proyecto que serd funda-
mental en los préximos afios: la Estrate-
gia para la Mejora de la Funcién Directi-
va en la comunidad auténoma.

Necesitamos seguir
reorientando ya, en el
presente, el sistemay
modelo sanitario a la
cronicidad, en términos
de calidad, eficiencia,
resultados de salud y
sostenibilidad

¢Cual es su valoracion sobre estas ini-
ciativas a favor de la profesionalizacion
de los directivos de la salud?

Son sefial de que la concienciacion sobre
la profesionalizacion de los directivos de
la salud y de la gestién sanitaria empieza
a ser una realidad.

¢Como se debe afrontar la gestion de
la salud y de la Sanidad desde el punto
de vista gubernamental y politico?

El sector necesita un gran pacto politico
que garantice la sostenibilidad, a través
de la eficiencia, la innovacién como un
concepto global y una forma de gestionar.
Bajo este pacto, los politicos y gobiernos
deben dejar gestionar el sistema a los
profesionales de la gestion.

Ante las ultimas Elecciones Generales,
representantes de los cuatro partidos
mayoritarios se comprometieron a tra-
bajar por la profesionalizacién de los
directivos de la salud, ;qué supone y
como piensan materializarlo?

En la actualidad, el trabajo realizado desde
SEDISA y la concienciacién y sensibiliza-
ciéon conseguida han repercutido en que
casi nadie dude de que la profesionaliza-
cién de los directi-
vos de la salud y
de la gestién sani-
taria es el eje verte-
bral para que el
sistema sanitario
no solo funcione,
sino que lo haga en
términos de garan-
tia de resultados en
salud y de eficien-
cia. Desde SEDISA
impulsaremos un pacto politico por la pro-
fesionalizacion de los directivos de la
Salud y la Gestion Sanitaria, a través del
trabajo consensuado con los diferentes
partidos politicos y que sirva de impulso
para la vehiculizacion y articulacién de la
profesionalizacion de los directivos de la
salud en cada comunidad auténoma.



El proximo 14 de octubre SEDISA cele-
bra elecciones, ¢qué lineas de trabajo
propone su candidatura?

Es una candidatura continuista. Hemos
conseguido hacer crecer la sociedad en
los tltimos afios y tenemos que seguir
trabajando en la misma linea pero con
algunos matices. Seguiremos trabajan-
do para y por la profesionalizacién de
la funcion directiva, por la formacién y
la docencia, y por la responsabilidad y
compromiso que tenemos con la gestion
sanitaria de calidad y eficiente, con el
sistema sanitario y con la salud. La re-
lacién con otras sociedades y entidades
del sector es muy importante. Asi, en el
ultimo afio hemos trabajado y trabaja-
mos con la Federacién de Asociaciones
Médico-Cientificas (FACME), la Socie-
dad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), la Sociedad Espafiola de Onco-
logia Radioterdpica (SEOR) y la Socie-
dad Espafiola de Nefrologia (SEN). En
este marco, entendemos que clinicos,
farmacéuticos de hospital y directivos
deben ir de la mano para conseguir la
evolucién del modelo sanitario con la
implicacion de todos. No menos impor-
tante es la profesionalizacién que
hemos realizado en la gestion de la
propia sociedad, con la creacion de la
direccion técnica y de comunicacidn y
la consolidacién de la secretaria técni-
ca, con una perspectiva mas de partici-
pacién y una parte muy importante de
comunicacién con los miembros de SE-
DISA a través de las redes sociales.
Esto, en definitiva, revierte en una me-
jora de atencién a los socios y permite
e impulsa una mayor participacion e
interaccion.

En el altimo ano, su sociedad ha im-
pulsado el nombramiento de delega-
dos y agrupaciones territoriales. ;Con
qué objetivo?

La gestidn sanitaria y la situacién de
los directivos de la salud varia de unas
comunidades auténomas a otras y la re-
alidad en este sentido quienes mejor la

conocen son los profesionales que tra-
bajan en cada una de ellas. Esta organi-
zacion, basada en una visién integrado-
ra y participativa, trata de sumar cono-
cimiento tanto interna como externa-
mente a nuestra sociedad. De esta
forma, los delegados y agrupaciones te-
rritoriales tienen la responsabilidad de
representar los objetivos de SEDISA en
su comunidad auténoma y potenciar la
representatividad de la sociedad en
ella.

¢Como ve el futuro de los directivos de
la salud y de la gestion sanitaria? ;Qué
papel jugara SEDISA en este futuro a
medio-largo plazo?

Transparencia, liderazgo, evaluacion, in-
novacion, participacion, resultados en
salud y eficiencia. Estas son y serdn las
claves del futuro de los directivos de la

salud y, por tanto, de la gestién sanitaria.
En definitiva, profesionalizacion. SEDISA
seguird trabajando por ello, como mejor
defensa de los directivos, y generando
andlisis y contenidos que sirvan de base
para la profesionalizacion y la gestion de
calidad @

Seccion elaborada en colaboracion
con la Sociedad Espanola de
Directivos de la Salud (SEDISA)

sociedad
espaiiola de
directivos
de la salud
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La compra de

tecnologia

sanitaria

innovadora

no puede basarse en el precio
como criterio casi exclusivo

M? Luz Lopez-Carrasco

Presidenta de la Federacién Espafiola de Empresas
de Tecnologia Sanitaria (Fenin)

Texto_) Eva Farina F°t°ij Fenin
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M? Luz Lopez-Carrasco

“La compra de tecnologia sanitaria innovadora no puede basarse en el precio como criterio casi

exclusivo”

Los primeros meses de Maria
Luz Lépez-Carrasco en la Presi-
dencia de Fenin han estado mar-
cados por los vinculos que in-
tenta mantener con las Adminis-
traciones Publicas, a pesar de la
ausencia de un Gobierno estable
a nivel estatal. Por un lado, re-
conoce que la cifra de facturas
pendientes de pago de las CCAA
es “la mas baja en una década”,
y, por otro, reclama que la com-
pra de tecnologia sanitaria inno-
vadora no se base “en el precio
como criterio casi exclusivo”.

¢Cuales han sido sus primeras accio-
nes desde la toma de posesién como
presidenta?

Mis primeras acciones se han enfocado
a seguir fortaleciendo las relaciones con
la Administracién central y autondémica,
y a mantener nuestra posicién de inter-
locutor y aliado clave a la hora de im-
plantar las politicas sanitarias que ga-
ranticen el acceso de los profesionales y
los pacientes a la innovacién tecnoldgi-
ca. Y seguiremos trabajando para dar a
conocer el gran papel que tiene el sector
de tecnologia sanitaria y su aportacién a
los pacientes y profesionales sanitarios.

¢Como valora desde Fenin la inestabili-
dad politica de los ultimos meses?
¢Esta situacion afecta a los planes del
sector de la industria tecnoldgica sani-
taria?

Efectivamente, asumi la presidencia en
un momento politicamente complejo.
Desde el sector, siempre comprometido
con la mejora continua a través de la in-
novacion, seguiremos colaborando en el
desarrollo social y econémico de nuestro
pais y la mejora de la salud y el bienes-
tar de la poblacion. Trasladaremos al
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nuevo Gobierno que se forme el peso in-
dudable de nuestro sector en la econo-
mia del pafs, asi como de los grandes
beneficios que aporta la tecnologia sani-
taria a la sociedad espafola. La toma de
decisiones requiere un escenario politico
que proyecte segu-
ridad, con decisio-
nes y medidas que
favorezcan la esta-
bilidad que necesi-
ta la industria. Por
nuestra parte,
ofreceremos toda
la colaboracién
para identificar
politicas efectivas de impulso al sector
empresarial que contribuyan a una
mejora en la eficiencia del sistema sa-
nitario.

También se han producido muchos

La cifra de facturas
pendientes de pago de
las comunidades
autonomas a nuestras
empresas es la mas baja
en una década

cambios politicos a nivel autondmico.
Es inevitable abordar la deuda que tie-
nen los servicios de salud con el sec-
tor. ;Los nuevos responsables autonoé-
micos son mas conscientes de la ne-
cesidad de mantener una Sanidad sos-
tenible, sin au-
mentar su deuda
con las empre-
sas?

De la deuda pode-
mos decir que es-
tamos significati-
vamente mejor
que como hemos
estado en los dltimos afios, pero también
que aun hay un claro margen de mejora
hasta conseguir la erradicacién definiti-
va de la misma. Gracias a las herramien-
tas establecidas por el anterior gobierno,
y tras la inyeccién de fondos a las CCAA

ENCUENTRO DEL SECTOR

£ DE LA TECNOLOGIA SANITARIA




a través de los Fondos de Liquidez Auto-
némica (FLA) y el Fondo de Facilidad Fi-
nanciera (FFF) realizada en el mes de
diciembre de 2015, la cifra de facturas
pendientes de pago de las comunidades
autébnomas a nuestras empresas es la
mds baja en una década, y se ha situado
en 1.085 millones de euros. En cuatro
anos el volumen de deuda se ha reduci-
do mds de cuatro millones de euros y la
disminuciéon también ha sido patente en
el periodo medio de pago, que ha pasado
de 475 a 148 dfas.

En 2014 Fenin anuncié que la inversion
en |1+D+i del sector suponia el 9,5 por
ciento de los ingresos. ;Qué le parece
esta cifra? ;Cree que podria mejorar-
se?

Puede mejorarse, pero no deja de ser
una inversién muy significativa si se
compara con la de otros sectores. Repre-
senta, sin duda, una apuesta clara por la
innovacién. El resultado de todo ello es
mds que evidente; no hay mds que ver,
por ejemplo, los beneficios asociados a
las nuevas técnicas de diagndstico por
imagen, la cirugfa minimamente invasi-
va, los biomateriales y, mds reciente-
mente, la eHealth y la mHealth, que en
todos los casos estd teniendo un claro
impacto en la mejora de la calidad y pro-
longacién de la vida de los pacientes.
Hemos centrado parte de nuestros es-
fuerzos en la promocién y financiacion
de la innovacién, asi como en asesorar
sobre las pautas que guian la transferen-
cia tecnoldgica en Ciencias de la Salud a
través de la Plataforma Espafiola de In-
novacién en Tecnologia Sanitaria con la
que prestamos apoyo a las empresas en
su proceso de renovacion.

Ahora que se habla de recuperacion,
ise observa en el sector cifras mas po-
sitivas en el ambito de la inversion, de
los recursos humanos o en la reduc-
cion de la deuda?

La situacién econdémica parece que re-
monta, pero también hay que sefialar

que lo hace muy lentamente. Hay dreas
en las que se deberfa hace un esfuerzo
especial de inversion, como es en la me-
jora de la obsolescencia tecnoldgica de
los equipos instalados en nuestros hospi-
tales. Serd muy importante poner en
marcha planes concretos para su renova-
ciéon y mejorar la situacion.

La crisis ha afectado especialmente a
las empresas pequenas y medianas
(PYMES), y unas 500 han desaparecido.
¢Cree que cuando la situacion econo-
mica mejore volveran a surgir pymes
de tecnologia sanitaria?

Es pronto para poder afirmar que la cri-
sis estd en remision. En cualquier caso,
como he comentado antes, la recupera-
cién econdmica serd un factor clave para
restablecer el terreno perdido. En nues-
tro pafs tenemos muchos emprendedores
con ideas magnificas, y Fenin apuesta
por ellos ddndoles soporte para el des-
arrollo de esas ideas que ojald puedan
convertirse en el motor para la creacion
de nuevas pequefias empresas.

Desde Fenin siempre dicen que invertir
en tecnologia sanitaria no deberia con-
siderarse un gasto, sino una inversion.
iLe ha llegado el mensaje a las Admi-
nistraciones Pu-
blicas?

Es cierto que van
llegando mensajes
mas positivos, pero
necesitamos una
respuesta global
ain mds contun-
dente. La Adminis-
tracion no puede
pasar por alto que el sistema se esta
transformando y que ese cambio viene
motivado por una nueva estructura de-
mografica, el aumento de la cronicidad
y un nuevo perfil del paciente. Eso
exige, primero, una adaptacion por
parte de todos, y después, politicamen-
te, una vision mds a largo plazo, apos-
tando por estrategias de prevencién de

Deberia hacerse un
esfuerzo especial de
inversion en la mejora de
la obsolescencia
tecnoldgica de los
equipos instalados en
nuestros hospitales

la enfermedad y promocién de la salud
a través de la formacién y la educacion
en salud. Y ahi, lo hemos dicho muchas
veces, la tecnologfa sanitaria puede ser
clave aportando herramientas que ayu-
den al paciente a gestionar mejor la en-
fermedad y a mejorar la eficiencia del
sistema.

¢Las CCAA siguen considerando el pre-
cio como principal o Unico factor de ad-
judicacion? ;Qué opinidon le merece?

Es dificil hablar de una tnica respues-
ta o consideracién para la globalidad
de todas las CCAA. Deben saber que la
compra de tecnologia sanitaria innova-
dora no puede basarse en el precio
como criterio casi exclusivo; es preciso
analizar, entre otros aspectos, el valor
que aporta a lo largo de todo el proce-
so asistencial en la mejora de la cali-
dad de vida de los pacientes y en la
eficiencia de la gestién del sistema sa-
nitario.

¢Como valora la central de compras
que ha puesto en marcha el Ministerio
de Sanidad?

Desde Fenin hemos expresado en oca-
siones previas que las centrales de com-
pra, los sistemas
de compra centra-
lizada y la Plata-
forma de Compras
Centralizadas del
Sistema Nacional
de Salud deben
conseguir eficien-
cias y facilitar la
creacion de siste-
mas sanitarios
competitivos, sin limitar el acceso a
todas las empresas para evitar la des-
aparicion de tejido industrial, la concen-
tracion del mercado y posibles pérdidas
de empleo. La centralizacién debe hacer
frente a riesgos como la tendencia a la
simplificacién de las ofertas basadas en
el precio o a la dificil incorporacién de
proveedores e innovacién tecnolégica du-
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rante la vigencia de los contratos centra-
lizados.

-r

Entre los principales recortes, destaca
la falta de actualizacion y manteni-
miento de los equipos hospitalarios.
¢Qué perjuicios supone para los pa-
cientes? ;Y para las empresas? ;Se
estd revirtiendo ‘s
esta falta de in- La expansion
version con los
nuevos mandata-
rios autonomi-
cos?

Este asunto es, sin
duda, una de las
grandes preocupa-
ciones del sector.
Llevamos casi siete
afios en los que el ritmo de renovacién de
los equipos va a menos, especialmente
los relacionados con diagndstico, monito-
rizacion y terapia, extendiendo la vida
media de su uso mds alld de lo recomen-
dable. El resultado es que la tecnologia
sanitaria instalada en muchas CCAA es la
mds antigua que ha existido en las ulti-
mas dos décadas. La falta de actualiza-
cién y mantenimiento de los equipos hos-
pitalarios puede comprometer la seguri-
dad de los profesionales sanitarios y pa-
cientes. Cada dia que pasa nos alejamos
un poco mds de las normas europeas que
establece en esta materia el Comité de
Coordinaciéon Europeo del sector de Ra-
diologia, Electromedicina y Tecnologias
Sanitarias (COCIR). Estas son claras e in-
dican que al menos el 60 por ciento del
equipamiento médico tenga una antigiie-
dad de instalacién inferior a los cinco afios.
Confiamos en que pronto se pueda revertir
esta situacion y se materialice un plan gu-
bernamental que haga posible la necesaria
renovacion del parque tecnoldgico.

positiva

Hace unos meses se planted la posibi-
lidad de negociar un plan con Hacienda
para renovar los equipos médicos en
hospitales a medio y largo plazo. ;Se
ha podido poner en marcha esa reacti-
vacion de la inversion?
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internacional de la
tecnologia sanitaria
espanola probablemente
sea el unico efecto
colateral de la crisis que
admite una lectura

M? Luz Lopez-Carrasco

Es una de las lineas de trabajo estable-
cidas con el Ministerio de Hacienda.
Trabajamos para alcanzar un acuerdo
que permita actualizar inversiones me-
diante nuevas formulas de gestion de tal
modo que, dentro del actual marco de
austeridad, se pueda garantizar el acce-
so a la innovacién y a una asistencia sa-
nitaria al maximo
nivel. En este plan
sera preciso que
se definan nuevos
modelos de com-
pra que faciliten
la incorporacion
de tecnologfa.

Durante la crisis
se incremento la
expansion inter-
nacional de la tecnologia sanitaria es-
panola. ;Qué cifras se manejan?

Probablemente sea el unico efecto cola-
teral de la crisis que admite una lectura
positiva. La tecnologia sanitaria espafo-
la es en estos momentos referente en
los mercados externos. En los dltimos
afnos, el sector ha aumentado su presen-
cia internacional y pone en valor la cali-
dad y ventaja competitiva de la “marca
Espafha” fuera de nuestras fronteras con
cifras de negocio que superan los 2.300
millones de euros. Los pafses de la
Unién Europea contintian siendo los
principales destinatarios de las exporta-
ciones del sector, concentrandose el 74
por ciento del total de las operaciones
realizadas en cinco paises europeos:
Alemania, Portugal, Bélgica, Francia e
[talia. Sin embargo, la apertura hacia
mercados no comunitarios o emergen-
tes, a los que se dirigen mds del 20 por
ciento de las operaciones comerciales,
como Estados Unidos, Brasil, China, Mé-
xico o Turquia, estdn abriendo nuevas
vias para demostrar la capacidad de res-
puesta de nuestro sector. Dicho esto, ne-
cesitamos reactivar las ayudas para po-
tenciar la actividad de las empresas.
Una de nuestras peticiones al Gobierno
serd un compromiso de apoyo a la inter-

nacionalizacién de un sector estratégico
que favorezca la entrada en nuevos mer-
cados.

¢Cuales son sus retos mas inmediatos?

En el afo 2005 Fenin aprobé su Cédigo
de Buenas Prdcticas, cuya mision y fina-
lidad es garantizar el cumplimiento de
los mdaximos estdndares €ticos para el
sector. A lo largo de estos afios, el CBP
ha sido objeto de varias modificaciones
para ir adecuando sus disposiciones a
las nuevas necesidades y armonizando
su regulacion con la del resto de esta-
dos europeos de nuestro entorno. Con el
nuevo Cédigo Etico Medtech, aprobado a
finales del pasado ano 2015, la Federa-
cién estd inmersa en un proceso de
cambio del Cddigo de Buenas Prdcticas
que nos permitird seguir trabajando en
las reglas que garanticen una mayor
transparencia e independencia en las
relaciones con los profesionales, pacien-
tes e instituciones sanitarias. Serd uno
de los retos mds importantes de la Fede-
racion, y por tanto mio propio, estable-
cer todos los mecanismos necesarios
para que el nuevo cédigo se ponga en
marcha en enero de 2018. Por otra
parte, serd clave durante mi presidencia
seguir apoyando a los emprendedores a
través de los proyectos puestos en mar-
cha como son los foros de innovacién e
internacionalizacion y conseguir que las
ideas encuentren empresas que desarro-
llen e inviertan hasta su comercializa-
cion.

Finalmente, ;es facil compaginar su
labor en la Presidencia de Fenin y su
trabajo como directora general del
area vascular de Abbott?

Es un reto que afronté con la mayor ilu-
sion, y estoy dedicando todos los esfuer-
70S que sean precisos para cumplir los
objetivos que nos hemos marcado. Cuen-
to ademds para ello con el apoyo impres-
cindible de un equipo profesional inter-
no con el que me siento plenamente
identificada @



TU EMPRESA PUEDE DAR PODERES MAGICOS A LOS NINOS /A4S EN
TRAT AMENTO ONCOLOGICO

Mas de 1000 niros A tienen sus poderes, pero adn hay muchos que ro_..

HU. La Paz {
HCU querwoiw{_qweil, Va(| dHebron €
Ho;ri(-.aL Sante Joan de Déu
Hosrita\L Clinico de Valencia
HU La Fe

HU. Virqen del Rocio

HU Virqen Macarera

HU. Reira So 7('_iq

HCU. Virgen de (a Arrixaca
HU [ﬂ;ﬂl"-til_ NiRo Jesas { _.
H.U_ Cruces !
HU Basureo

HU. Dornostia
HU de Albacete
HRU. de Ma'l,c\Ja«

Bciin de HEROES

Querep.0s U.QJOW a muchos mo'\s, éNOS Qa judqs?

Ah A

WWW rOciondekeroes,com

FUNDACION
ATRESMEDIA







' REPORTAJE
Fétin}a
Banez
asume las funciones de

Alfonso Alonso

como ministra de Sanidad

La renuncia al cargo del hasta agosto ministro de Sanidad en funciones, Alfonso
Alonso, destaco en la actualidad informativa de un verano, el de 2016, en el que
destacaron otros titulares como la publicacion de la nueva Orden de Precios de
Referencia de Medicamentos del Sistema Nacional de Salud, la aprobacion de la
oferta de plazas de formacion especializada para el curso 2016/2017... ;el
primero con la Troncalidad implantada?, la creacion del Registro Central de la
Profesion Médica y de las Sociedades Cientificas Médicas, la repetida denuncia
del Foro de la Profesion Médica respecto al incumplimiento del Acuerdo Marco,
la declaracion de objetivos de CESM o el anuncio de elecciones en la OMC.

Texto_J Antonio Pais
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entro de la incertidumbre que rodea

desde finales del afio pasado a la poli-
tica espafiola, coincidiendo con el inicio de
agosto salté la gran noticia del verano
2016: Alfonso Alonso, el ministro de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad, en los
ultimos meses en funciones, debia renun-
ciar a su cargo para ser candidato por el
Partido Popular en las elecciones en el
Pafs Vasco, que se
celebrardn el proxi-
mo 25 de septiem-
bre. El dia 16 de
agosto, y mediante
publicacién en el
BOE, se hicieron
efectivas tanto la
renuncia de Alfon-
so Alonso como el
nombre de la per-
sona que asumird
sus funciones al
frente del Ministe-
rio de Sanidad: Fatima Béfez, a su vez mi-
nistra de Empleo y Seguridad Social.

Sanidad y el

Queda por ver cudnto tiempo estara Fati-
ma Béfiez asumiendo el despacho ordina-
rio del Departamento de Sanidad. Septiem-
bre comienza con el intento de que Espa-
fa tenga, por fin, un Gobierno firme y no
en funciones, como sucede desde las elec-
ciones de finales de 2015.

Lo Unico cierto ahora es que la breve etapa
de Alfonso Alonso al frente del Ministerio
de Sanidad (fue nombrado en diciembre
de 2014) finaliz6. En un titular de sus ha-
beres y debes, la gestion de la Hepatitis C
fue su principal logro; y el enfrentamiento
entre las profesiones médica y enfermera,
a causa de la normativa sobre prescrip-
cién, su principal déficit. Alonso se despi-
dié, como marcan los tiempos, en su cuen-
ta de Twitter, el mismo dia 16 de agosto:
“Hoy dejo de ser ministro del Ejecutivo de
Mariano Rajoy. Ha sido un honor formar
parte del Gobierno de Espafia. Muy agra-
decido”, escribid.

Aunque, si la renuncia de Alfonso Alonso
y la incertidumbre politica que afecta al
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La Hepatitis C fue el
principal logro de Alfonso
Alonso al frente de

enfrentamiento entre
médicos y enfermeros, a
causa de la normativa
sobre prescripcion, su
principal déficit

Gobierno de Espafia, y también al Ministe-
rio de Sanidad, fue la gran noticia del ve-
rano 2016, también es cierto que llegaron
nuevas que confirmaron que el Gobierno
estd en funciones, pero no parado. Asi, en
julio el Consejo de Ministros aprobd el
Real Decreto de nuevos Estatutos del Con-
sejo General de Colegios Oficiales de Mé-
dicos, por los que se crea el Registro Cen-
tral de la Profesion
Médica y de las So-
ciedades Cientificas
Médicas y se esta-
blece la obligacion
de elaborar una
Memoria Anual
que se hard publica
en el primer se-
mestre de cada
afio. Una de las
principales noveda-
des de estos estatu-
tos, que contienen
34 articulos divididos en diez capitulos, es
la regulacion de la ventanilla tnica, me-
diante la que se incorporan medios elec-
trénicos para los tramites que han de rea-
lizar los médicos.

La politica sanitaria espafiola también es-
tard presidida en septiembre por las elec-
ciones que se celebrardn en Euskadi (ya
citadas) y en Galicia, el mismo dia 25.
Tanto en la comunidad gallega como en
otras como Madrid, en agosto volvieron a
las calles las denominadas “mareas blan-
cas” para protestar contra la situacién de
la Sanidad y los intentos de privatizacion.

Orden de Precios de Referenciay
plazas MIR

En el inicio de agosto, el BOE publicé la
nueva Orden de Precios de Referencia de
Medicamentos del Sistema Nacional de
Salud, que revisa los precios de 14.479
presentaciones de medicamentos, de las
que 11.735 son dispensables en farmacia y
2.744 en hospital. Con esta medida el Go-
bierno espera ahorrar 126,42 millones de
euros en medicamentos dispensados a tra-
vés de oficinas de farmacia, de los que

Fatima Bafnez asume las funciones de Alfonso Alonso como ministra de Sanidad

14,55 millones repercutirdn directamente
en los ciudadanos. A este ahorro hay que
anadir el que se obtendrd por los conjun-
tos de medicamentos de dmbito hospitala-
rio, que no se puede cifrar ain.

Entre las novedades de esta nueva orden
se crean 16 nuevos conjuntos de presenta-
ciones de medicamentos que se dispensan
en oficinas de farmacia y 12 conjuntos de
presentaciones de medicamentos de ambi-
to hospitalario. Ademads, se revisan los pre-
cios de referencia de los conjuntos ya exis-
tentes: 404 de medicamentos dispensables
en oficinas de farmacia y 197 de ambito
hospitalario; y se suprimen 25 conjuntos
de presentaciones de medicamentos: doce
en farmacia y trece en hospital.

Y también al inicio de agosto llegé el
anuncio de que, en el Pleno de la Comi-
sién de Recursos Humanos del Sistema
Nacional de Salud, el Ministerio de Sani-
dad y las CC.AA. aprobaron convocar una
oferta de 6.328 plazas MIR y 994 para en-
fermeros para el curso 2016/2017; la oferta
total para la formacion sanitaria especiali-
zada asciende a 7.772 plazas, un 3,7 por
ciento mds que en la anterior convocatoria,
cuando el nimero fue de 7.498.

En julio, el Pleno del Tribunal Constitucio-
nal (TC) avald en términos generales la
constitucionalidad del Real Decreto
16/2012 por el que el Ministerio de Sani-
dad, con Ana Mato al frente, reguld la con-
dicién de beneficiario de la asistencia sani-
taria publica y dej6 sin tarjeta a los inmi-
grantes carentes de permiso de residencia
en nuestro pafs. La norma avalada entrd
en vigor en septiembre de 2012 y fue re-
currida por el Parlamento de Navarra: el
TC rechazd dicho recurso en su mayor
parte por no considerar que los recortes
vulneraran la Constitucién. El TC defiende
que la universalidad de la Sanidad no
tiene que conllevar que esta sea gratis.

Por otra parte, la vicepresidenta del Go-
bierno en funciones, Soraya Séenz de San-
tamarifa, sefialé a comienzos de julio que
“se ha acordado por el presidente del Go-



bierno la creacién de un grupo de trabajo,
que se coordinard desde vicepresidencia y
con los distintos ministerios, para impulsar
la candidatura de Espafa a ser sede de la
Agencia Europea del Medicamento
(EMA)”, organismo que ahora se encuen-
tra en Londres, tras el “Brexit”. Distintas
comunidades y ciudades espafiolas: Cata-
lufia (Barcelona), Andalucia (Mélaga), Za-
ragoza, Alicante... se ofrecieron rdpida-
mente para ser sede de la EMA.

La Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) crea la Ofi-
cina de Apoyo a la Innovacién y Conoci-
miento sobre Medicamentos, cuyo objeti-
vo es integrar, coordinar y potenciar las
distintas actividades e iniciativas de
apoyo a la investigacion de la innovacién
y a la obtencién de conocimiento adicio-
nal acerca de los medicamentos realiza-
das por la organizacién en Espafia y en el
marco de la Red Europea de Agencias de
Medicamentos.

La integracion del ciclo de vida del medi-
camento y el Comité de Productos Sanita-
rios destacan en la memoria 2015 de la
AEMPS: durante 2015 se publicaron 55 in-
formes de posicionamiento terapéutico
después de la decision de precio/financia-
cion de la Direccion General de Cartera
Bdsica del SNS y Farmacia; la AEMPS au-
toriz6 el afio pasado 818 ensayos clinicos
con medicamentos de uso humano, lo que
supone un incremento anual del 14,5 por
ciento.

En diciembre de 2015 se aprobé el Real
Decreto de Ensayos Clinicos que adapta la
legislacion espafiola a las previsiones del
Reglamento europeo en los aspectos nacio-
nales con el objetivo de ganar competencia
y atraer la investigacion a nuestro pais, a
la vez que se garantiza la seguridad de los
pacientes participantes en el ensayo.

Recortes en el gasto sanitario en 2012
El Gobierno de Mariano Rajoy recorté el

gasto sanitario en 3.896 millones de euros
tras ganar las elecciones generales de

2012, segun el informe “Estadistica de
Gasto Sanitario Publico 2014”, actualizado
recientemente por el Ministerio de Sani-
dad. Y en cuanto al personal sanitario, el
gasto destinado a las remuneraciones de
los profesionales
fue en 2011 de
30.360 millones de
euros y en 2012 se
situé en 27.980, lo
que supone un re-
corte de 2.380 mi-
llones de euros.
Asimismo, el gasto
sanitario destinado
a las remuneracio-
nes en 2013 fue de
27.779 millones y
en 2014, de 27.891
millones de euros. En cuanto a los concier-
tos, no se produjo una bajada tan acentua-
da en el gasto, puesto que en 2011 fue de
7.541 millones de euros y en 2012 de
7.399 millones de euros.

relacion a su

La farmacia fue otra de las partidas que
mds recortes sufrié: en 2010 se situé en
13.406 millones y en 2011 en 12.333 mi-
llones de euros, en 2012 sufrié una bajada
de 1.625 millones (10.708), hasta situarse
en 2014 en los 10.388 euros. En lo que si
aumento el gasto sanitario fue en el dinero
destinado a las mutualidades de funciona-
rios: en 2010, 2.076 millones; en 2011,

En relacion a la
Troncalidad, se anuncia
para finales de
septiembre una de las
ultimas reuniones en

implantacion, y que esta
sea una realidad en el
proximo curso formativo

2.085 millones; en 2012, 2.094; en 2013,
2.131; y en 2014, 2.103 millones.

El gasto total sanitario ptblico de las co-
munidades auténomas fue en 2014 de
57.128 euros, lo que representa el 5,5 por
ciento del PIB.

En julio también se conocid el dato, que
anunciaron los laboratorios adheridos al
Cdédigo de Buenas Précticas de Farmain-
dustria, que las farmacéuticas pagaron 300
millones para [+D y actividades cientificas
en 2015: la industria invirtid 190 millones
de euros en contratos para proyectos de
[+D y 119 millones de euros para que pro-
fesionales pudieran asistir a reuniones
cientificas. La inversién del sector en I+D
durante 2015 fue de 1.004 millones de
euros (un 5,2 por ciento mds que en 2014).

El gasto farmacéutico en Espafia aumentd
en mayo de 2016 un 7,84 por ciento en re-
lacién al mismo
mes del afio pasa-
do (847,37 millo-
nes). Se facturaron
77,33 millones de
recetas (ascenso
del 5,42 por cien-
to) y el gasto
medio por receta
se mantuvo por de-
bajo de los once
euros; el porcenta-
je de consumo en
envases de genéri-
cos alcanzo el 48,83 por ciento en 2051 y
un 48,92 en enero de 2016. En el mes de
junio de 2016, el gasto aumentd un 5,14
por ciento en relacién al mismo mes del
ano pasado. El gasto medio por receta se
sitia en 11,09 euros.

La Troncalidad, cada vez mas cerca

“La Troncalidad supone una participacion
progresiva del especialista en formacion a
nivel de supervision y de responsabilidad”,
sefialé Carlos J. Moreno, director general
de Ordenacién Profesional del Ministerio
de Sanidad. “Los objetivos de la formacion
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Fatima Bafnez asume las funciones de Alfonso Alonso como ministra de Sanidad

por troncos son tener profesionales mejor
formados y conseguir una mayor flexibili-
dad en el catdlogo de especialidades, entre
otros”, afiadid, incidiendo en que el resi-
dente “tendrd la posibilidad de realizar una
segunda especialidad sin tener que repetir
el tronco comun”, con motivo de una confe-
rencia impartida en la sede de OpenTalk.

Entre las principales novedades, Moreno
ha destacado “la eleccién en dos fases”
de la Troncalidad, lo que supone “un
cambio de paradigma realizado con el ob-
jetivo de la mejora continua de un siste-
ma formativo que funciona desde hace 30
ahos en Espafa”.

En relacién a la Troncalidad, se anuncia
para finales de septiembre una de las ulti-
mas reuniones en relacién a su implanta-
cién, y que esta sea una realidad en el
proximo curso formativo.

Aunque la realidad de los residentes en
Espafia sigue siendo sumamente dificil, y
se agrava en verano, cuando los diferentes
Servicios de Salud cierran camas y deben
realizar sustituciones de profesionales. En
un manifiesto, la Vocalia de Médicos en
Formacién de la OMC mostré su rechazo a
que se utilice a los residentes para la co-
bertura de los médicos adjuntos. Como se
recoge en el manifiesto, dicha practica con
los MIR va en contra del cardcter especial
de residencia que recoge el RD 1146/2006
y que en su articulo 4 especificamente re-
coge que la préctica del residente serd tu-
telada y evaluada.

Segun un informe de CSIF, con datos ce-
rrados a 21 de julio, los hospitales del SNS
cerraron en el periodo estival 10.603
camas en verano por falta de personal. El
sindicato lamenta que los centros solo cu-
bren el diez por ciento del personal que se
va de vacaciones y desde 2012 se han per-
dido 24.559 empleos en la Sanidad, por lo
que reclama a Gobierno y partidos un plan
de choque urgente para reforzar las planti-
llas sanitarias y revertir los recortes reali-
zados durante la crisis. CSIF destaca la ne-
cesidad de negociar la convocatoria de em-
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pleo publico para el préximo afio, reclama
acabar con la tasa de reposicion y realizar
un andlisis exhaustivo de las plantillas
“para reforzar alli donde sea necesario”.

En el cierre de camas, segun el informe,
destacan especialmente Andalucia (2.350
camas), Madrid (1.510), Galicia (985), Co-
munidad Valenciana (950) y Pais Vasco
(900). Y ademds, en Aragdén se cerraron
514; en Asturias, 309; en Baleares, 120; en
Canarias, 312; en Cantabria, 186; en Cata-
lufia, 712; en Castilla y Ledn, 726; en Cas-
tilla-La Mancha, 400; en Extremadura,
220; en La Rioja, 89; en Murcia, 200; y en
Navarra, 120.

Por su parte, el ministro en funciones, Al-
fonso Alonso, destacaba la necesidad de
que las comunidades auténomas hagan un
“esfuerzo” para garantizar la atencién sa-
nitaria en verano.

Unos Juegos Olimpicos sin Zika

La realidad dio la razén, una vez mads, a
los profesionales sanitarios. “Deportistas y
visitantes de los Juegos Olimpicos de Rio
tendrdn mads riesgo de enfermar por gripe
que por Zika”, habian destacado los exper-
tos de la Sociedad Espafiola de Enfermeda-
des Infecciosas y Microbiologia Clinica
(SEIMC). La influencia del Zika en los Jue-
gos fue nula, y dejé en exceso de alarmis-
mo el que protagonizaron distintos depor-
tistas, algunos de los cuales, incluso, re-
nunciaron a la gran cita deportiva. El ries-
go de infeccién por Zika quedé demostra-
do que era bajo, tal como habfan incidido
distintas organizaciones sanitarias: la OMS
0, en Espafia, la OMC y la propia SEIMC,
que habfan pedido, eso si, que se observa-
ran las debidas precauciones.

En Espafla, en la penultima semana de
agosto el nimero de casos diagnosticados
del virus del Zika aumentd de 229 a 237,
de ellos 38 son mujeres que estaban em-
barazadas en el momento de la toma de
las muestras, segun los datos de la Red
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica no-
tificados al Ministerio de Sanidad, Servi-

cios Sociales e Igualdad. Todos ellos fueron
detectados en personas procedentes o que
habian visitado paises afectados, salvo un
caso autéctono de transmision por via se-
xual en la Comunidad de Madrid (notifica-
do el 1 de julio).

Profesion: denuncia del Foro,
objetivos de CESM, elecciones en la
oMC

La defensa y reivindicacion de los Acuer-
dos firmados en Moncloa hace tres anos
se mantiene entre las acciones del Foro de
la Profesion Médica, mientras que el Foro
de Médicos de Atencion Primaria se centrd
en el desarrollo del contenido del decédlogo
que retine sus principales reivindicaciones
para la mejora del primer nivel asistencial;
e incidié en su peticién de que se celebre
una reuniéon monografica del Consejo In-
terterritorial del SNS sobre la AP. La Vali-
dacién Periddica de la Colegiacion se con-
solida en colaboracion con las Sociedades
Cientificas con las que la OMC ha firmado
este afio cinco acuerdos (con SEOR, SEHH,
AEBM-ML, SECP y SEPD).

El FPME ratificd su postura critica hacia
como se ha desarrollado el Acuerdo Marco,
quedando ain pendientes una serie de
puntos como el Pacto por la Sanidad; una
financiacion suficiente con el fin de poder
atender las prestaciones que los ciudada-
nos necesitan; las correspondientes solu-
ciones al capitulo de personal, que ha pro-
vocado la pérdida de més de 10.000 pues-
tos de trabajo en el ambito sanitario, con
la consecuente descapitalizacion del siste-
ma sanitario y la precariedad emergente
“que afecta ya al 40 por ciento de los pro-
fesionales”. Entre las denuncias del FPME
también estdn la puesta en marcha del
proceso de gestién clinica y la apertura de
nuevas facultades de Medicina.

El Comité Ejecutivo de CESM acordd su
plan de reivindicaciones para los préximos
meses. Las principales serdan recuperar el
recorte salarial; exigir una OPE al menos
cada dos afios; buen desarrollo de la ges-
tién clinica; recuperar la jornada laboral



de 35 horas y la carrera profesional, ho-
mogeneizdndola y abriéndola a todos los
médicos; una financiacion suficiente y fi-
nalista para el SNS; garantias de reconver-
tir los contratos eventuales y precarios en
fijos; y abolir las
tasas de reposicion.

En la OMC, el doc-
tor Ricard Gutiérrez
Marti fue elegido
nuevo representan-
te nacional de Médi-
cos Jubilados; susti-
tuye en el cargo al
Dr. Angel Oso, vocal
desde 2014, quien
dejd el cargo tras
ser elegido para la
Vocalia de Médicos
Jubilados del Cole-
gio de Médicos de
Madrid. El Dr. Gu-
tiérrez Marti obtuvo 19 votos a favor, frente
a los reunidos por los otros dos aspirantes:
18 del Dr. Idelfonso Alamillo, vocal de Médi-
cos Jubilados del Colegio de Médicos de
Castellén; y un voto del Dr. Miguel Angel
Garcfa, colegiado de Valencia.

profesional

La Comisién Permanente de la OMC, reu-
nida en sesion extraordinaria, decidié con-
vocar elecciones, que se celebrardn el dia
29 de octubre, para dos cargos de nueva
creacion: los de vicepresidente segundo
(que se suma a los cinco de la Comision
Permanente) y Representante Nacional de
Médicos Tutores y Docentes (que se suma
a los nueve existentes hasta ahora). El
plazo de presentacién de candidaturas se
abrié el 29 de agosto y finalizard el 27 de
septiembre, a las 20:00 horas. Y la procla-
macion de candidatos se hard el 28 de
septiembre.

En el apartado de Colegios de Médicos des-
tacé la renovacién de la presidencia del
Consejo de Colegios Médicos de Catalufia.
El Dr. José Vilaplana, presidente a su vez
del CM de Girona, dirigird el Consejo cata-
ldn los dos préximos afios. Sin salir de Ca-
talufia, en el tramo final de agosto hubo

El Comité Ejecutivo de
CESM acordo su plan de
reivindicaciones para los
proximos meses:
recuperar el recorte
salarial; una OPE al
menos cada dos anos;
buen desarrollo de la
gestion clinica; recuperar
la jornada laboral de 35
horas y la carrera

que lamentar el fallecimiento del doctor Joa-
quin Barraquer, un referente de la Oftalmo-
logfa catalana, espafiola y mundial: era doc-
tor Honoris Causa 'y profesor honorario de
once universidades nacionales y extranje-
ras, y fue galardo-
nado con seis dis-
tinciones y premios
cientificos en Espa-
Nay 28 en el ex-
tranjero; asimismo,
era miembro hono-
rario de 40 asocia-
ciones cientificas y
de 52 sociedades
médicas, asi como
fundador del Banco
de Ojos para Trata-
mientos de Cegue-
ra.

En materia de ges-

tion, a finales de
agosto salté el anuncio de que la Comuni-
dad de Madrid ha elaborado un Proyecto
de Ley, que aprobard previsiblemente en
un proximo Consejo de Gobierno para en-
viarlo luego a la Asamblea, en el que se
establece un nuevo reglamento marco de
estructura, organizacion y funcionamiento
de los centros sani-
tarios de la region,
en el que destaca la
eleccion de los ge-
rentes de los hospi-
tales por convocato-
ria publica. Se trata
de un nuevo modelo
de gestion sanitaria “profesionalizada y
participativa”.

Dependencia y trasplantes

Una de cada tres personas dependientes
no recibe ninguna prestacion, destaca el
Informe del Observatorio Estatal de la De-
pendencia correspondiente a julio de 2016,
de la Asociacién de Directores y Gerentes
de Servicios Sociales. La lista de espera se
mantiene en 381.508 y al ritmo actual se
tardaria mds de cuatro afios en cumplir
con los derechos de las personas depen-

Al inicio de agosto se
aprobo la convocatoria de
6.328 plazas MIRy 994
para enfermeros para el
curso 2016/2017

dientes, aunque en el dltimo afio se ha in-
crementado el nimero de personas atendi-
das en casi 89.000; y sigue siendo muy
preocupante el incremento de las diferen-
cias territoriales.

La atencién a la Dependencia en Espafa
sufrié un claro y doloroso estancamiento
desde mediados 2012 hasta mediados de
2015, momento en el que se incorporaron
las personas con dependencia moderada
(Grado 1) al Sistema. Desde entonces se ha
incrementado en un doce por ciento el nu-
mero de personas atendidas, superando el
estancamiento. No obstante, se afade,
sigue existiendo un fragante incumpli-
miento respecto a cientos de miles de per-
sonas, ya que actualmente (con datos ofi-
ciales de 30 de junio) hay 1.207.870 perso-
nas dependientes, de las que estd siendo
atendido el 68,4 por ciento (826.362),
mientras que el 31,6 por ciento (381.508)
estd en “lista de espera”.

Un motivo de orgullo para el sistema sani-
tario espanol sigue llegando de los datos
de los trasplantes de drganos. El pasado
afio se trasplantaron casi 120.000 érganos
en el mundo, un 1,65 por ciento mds que
en 2014. De ellos, 79.948 fueron de rifidn,
26.151 de higado,
6.542 de corazon,
4.689 de pulmdn,
2.328 de pancreas
y 215 de intestino.
Espafia vuelve a
ser lider mundial
de trasplantes de
érganos en el mundo, un puesto que osten-
ta desde hace 24 afios de manera inte-
rrumpida gracias al gran trabajo de la
Organizacion Nacional de Trasplantes y
de la solidaridad de la poblacién. Este
dato ha sido ratificado por el Registro
Mundial de Trasplantes, que desde hace
diez afos gestiona la ONT en colabora-
cién con la OMS. Con el 0,6 por ciento
de la poblacién mundial, en Espafia el
pasado afo se efectud el 17,6 por ciento
de todas las donaciones de érganos en la
Unién Europea y el 6,7 por ciento de las
registradas en el mundo @
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nitarias

cada vez mas prolongadas
por falta de

soluciones politicas

En la actualidad, 40 paises se encuentran en crisis por motivos de
conflictos y desastres naturales. 125,3 millones de personas necesitan
ayuda y 65 millones son desplazados forzados, de los que el 50 por ciento
son menores, incide Daniel Lopez Acuna, ex asesor a la direccion de la
Organizacion Mundial de la Salud. Ante esta situacion, diversos expertos
en el tema se han reunido, durante el curso Periodismo en situaciones de
Crisis, Emergencias y Desastres, celebrado en Santander y organizado por
la Catedra Extraordinaria UIMP-MSD Salud, Crecimiento y Sostenibilidad e
Indagando Television, para mostrar la realidad de la magnitud de las crisis
humanitarias.

Textoy f°t°ij Ester Crespo
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hi##f® Las crisis humanitarias, cada vez mas prolongadas por falta de soluciones politicas

-
1 perfil actual de las crisis humanita-
E rias es el de crisis cada vez mas pro-
longadas por falta de soluciones politicas.
Unas crisis en las que los conflictos ar-
mados son el principal detonante y sue-
len ser olvidadas, ya que solo se pone el
foco en ciertos pa-
ises. Iraq, Siria,
Sudan del Sur y
Yemen son los lu-
gares donde se si-
tdan las cuatro
grandes crisis hu-
manitarias.

Ademads, "cada dia
existe mayor bre-
cha para la ayuda.
Los sitios en crisis han recibido un 25
por ciento de la financiacidn, es decir,
16,1 miles de millones de requerimientos
no han sido satisfechos", destaca Daniel
Lépez Acuia, ex asesor a la direcciéon de
la Organizacién Mundial de la Salud.

Segun el informe de Acnur de 2015, exis-

“El numero de personas
obligadas a abandonar
sus casas debido a
conflictos se ha
cuadriplicado en cuatro
anos”, incide Daniel Lopez
Acuna, ex asesor a la
direccion de la OMS
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te un incremento sin precedentes en el
numero de desplazados forzados, llegan-
do a 65 millones de personas -20 millo-
nes son refugiados, 38 millones son des-
plazados internos y 1,8 millones, solici-
tantes de asilo-. "De 2014 a 2015, ha ha-
bido un incremento
de 5,2 millones de
desplazados forza-
dos, y el nimero
de personas obliga-
das a abandonar
sus casas debido a
conflictos se ha
cuadriplicado en
cuatro afios", inci-
de Acuna, que ha
recordado que las
regiones en desarrollo, como Turquia, Pa-
kistdn, Libano o Jordania, acogen al 86
por ciento de los refugiados.

En el caso de Espafia, "me parece pas-
mosa la caida en cooperacién interna-
cional que se ha hecho. Hoy practica-
mente no existe", ha denunciado
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Acuna. "Creo que tenemos un sistema
obsoleto del desplazamiento forzado. El
gran problema en Europa tiene que ver
con la falta de po-
litica sensata y la
imposibilidad de
buscar politicas
mds humanita-
rias", anade.

"En la medida en
que la sociedad no
reaccione respecto
a los refugiados,
los politicos no
van a cambiar. No
han cambiado sus
politicas en este tema porque saben que
por ahora no se traducen en votos", co-
menta José Antonio Guardiola, director
de "En Portada", de TVE.

antropodlogo

“Las mujeres y los ninos
estan 14 veces mas
expuestos a morir en
catastrofes. Dos de cada
tres personas muertas en
el tsunami fueron
mujeres”, hace hincapié
Alfonso Antona,

Agentes infecciosos

Las enfermedades infecciosas son enfer-
medades que se
transmiten de ani-
mal a humano o
de humano a hu-
mano o de huma-
no a animal por-
que hay desequili-
brio de tres ele-
mentos: el agente
causal -virus, bac-
teria-, mecanismo
de transmisién -
cambio climdtico,
subdesarrollo- y
sujeto susceptible -demografia y conduc-
tas humanas, susceptibilidad a la infec-
cién, etc.-. Ademads, el 60 por ciento de
los nuevos agentes proceden de animales

Irag: 11 millones de personas
Etiopia: 10 millones

Nigeria: 7 millones
Afganistan: 8,1 millones

Republica Democratica del
Congo: 7 millones

Somalia: 4,9 millones
Camerun: 2,9 millones

Republica Centroafricana:
2,4 millones

Libia: 2,4 millones

Territorios ocupados
palestinos: 2,3 millones

Mali: 2,3 millones

Chad: 2,3 millones
Niger: 2 millones
Burkina Faso: 1,6 millones
Honduras: 1,6 millones
Guatemala: 1,5 millones
Haiti: 1,4 millones
Senegal: 620.000
Birmania: 563.000
Mauritania: 468.000
Burundi: 330.000
Djibouti: 282.000
Gambia: 181.000

y el 40 por ciento de resistencia a farma-
COS.

"El factor de riesgo que mds impacto va a
tener en el futuro es el cambio climdtico.
La tendencia es al aumento de los desas-
tres climatoldgicos y las emergencias
complejas", resalta Pedro Arcos, director
de la Unidad de Investigacién en Emer-
gencia y Desastre (UIED), de la Universi-
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ENFERMEDADES EMERGENTES GRAVES

e Fiebre hemorragica de Crimea - Congo

e Enfermedad por filovirus hemorragicos (Ebola, Marburgo)

e Coronavirus muy patégenos en humanos

e Fiebre de Lassa

e Virus Nipah

e Fiebre del Valle del Rift
e Virus Chikungunya

e Virus sindrome febril grave con trombocitopenia

e Virus Zika

dad de Oviedo. Por ejemplo, existirdn
zonas de Europa que sufrirdn Dengue, se-
nala.

A pesar de que las
emergencias epi-
démicas continua-
rdn siendo un reto
para la salud pu-
blica, anade el es-
pecialista, existen
avances, como las
herramientas de
prediccién de ries-
go, la capacidad de
desarrollo de vacu-
nas, la mejora en la coordinacion de las
intervenciones, el mayor interés de los
medios y un nuevo reglamento sanitario
internacional.

Las condiciones de vida son los pardme-
tros que predicen el riesgo de enferme-
dad infecciosa, explica Natasha Howard,
directora de la London School of Hygiene
& Tropical Medicine (LSHTM) Security,
Conflict and Health Research programme.
Entre ellos, sefiala el desplazamiento ma-
sivo en campos y en comunidades de aco-
gida, la crisis alimentaria y el cambio am-
biental repentino por desastres naturales.

Los factores de riesgo son la superpobla-
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“El 40% de los conflictos
son repeticion de
conflictos mal
cerrados”, senala Jesus
Nunez, del Instituto de
Estudios sobre
Conflictos y Accion
Humanitaria (IECAH)

cién, los refugios inadecuados, la insufi-
ciente ingesta de nutrientes, la insufi-
ciente vacunacion, poca agua y las con-
diciones sanita-
rias, la alta expo-
sicién a la prolife-
racion de vectores
de enfermedad y
la falta de trata-
miento. "No hay
que forzar a la
gente a campos
para evitar enfer-
medades infeccio-
sas", incide Ho-

ward, a lo que
afiade: "las crisis nutricionales pueden
precipitar epidemias".

Desastres naturales

En los terremotos, en dos-seis horas
menos del 50 por ciento de los atrapados
contintia con vida. "Es el desastre que
mas heridos con lesiones graves ocasiona.
La proporcion esperada tras un terremoto
son tres lesionados por cada muerto,
siendo la patologia traumadtica la mas fre-
cuente, aunque solo un 10-15 por ciento
de los afectados necesita cirugia. Otras
patologias comunes tras un terromoto son
los problemas respiratorios, la psiquidtri-
ca y las anginas de pecho e infartos au-
mentan un 50 por ciento su frecuencia",
apunta Marfa Carmen Limifana Asensi,
médica de Urgencias y experta en Emer-
gencias y Desastres.

En los tsunamis, "mas del 70 por ciento
de los que murieron en 2014 fueron mu-
jeres. Es un desastre con una mortalidad
muy elevada. El 33 por ciento sufre pato-
logfa respiratoria y traumatica, el 10 por
ciento dermatoldégica e, incluso, otitis y
lesién del timpano. Con el tiempo, au-
mentan las malas condiciones higiéni-
cas", explica la especialista. En ciclones e
inundaciones, "los traumatismos se com-
plican con las infecciones locales y la pa-
tologfa infecciosa aparece 48 horas des-
pués", afiade.

Mitos y realidades

Los conflictos y los desastres naturales
no afectan por igual a hombres y muje-

os Equipos de Voluntarios Digitales en Emergencias (VOST, por
sus siglas en inglés) estan formados por expertos que dan apoyo
a los perfiles oficiales de emergencia en twitter, viralizando sus men-
sajes, y detectando bulos. Su objetivo es mejorar la gestion de la
emergencia y evitar la propagacion de rumores que puedan dificultar

las tareas de los intervinientes.



El Zaatari, campo de refugiados en Jordania. 115.000 personas. Mandel Ngan/AP

res. "Las mujeres y los nifios estdn 14
veces mds expuestos a morir en catdstro-
fes. Dos de cada tres personas muertas
en el tsunami fue-

ron mujeres", hace “No hay que forzar a la

Antona, antropélo-

g0y enfermero es- €Vitar enfermedades
pecialista en Salud  jnfecciosas”, explica
Natasha Howard,

que de género es directora de la London
la asignatura pen-— Gehool of Hygiene &

Publica, que consi-
dera que el enfo-

diente en la ayuda

internacional. Tropical Medicine
~ [LSHTM) Security,
Por su parte, Javier o g1ict and Health

Tena, médico coo-

perante y del Co- Research programme

mité Internacional
de la Cruz Roja, recuerda: "no es cierto
que después de un desastre halla un

brote de célera. En Haiti sucedié porque
una persona lo trajo de fuera del pais".

Instrumentos
preventivos

Por ultimo, Jesus
Nufiez, del Institu-
to de Estudios
sobre Conflictos y
Accién Humanita-
ria (IECAH), expo-
ne la explicacion
geopolitica de las
crisis humanita-
rias. La creacién
de estados artificia-
les y la imposicién
de lideres son al-
gunos de los moti-

vos que, en opinion de Nufiez, provocan la
inestabilidad permanente de estos lugares.

"No hay un factor tan provocador de vio-
lencia como son las desigualdades",
afirma y propone: "habria que hacer
una reduccién de desigualdades. El mo-
delo neoliberal lleva en el nucleo la des-
igualdad".

Nufez considera que habria que estable-
cer instrumentos preventivos para reducir
los desastres. "Deberfamos ir mds alld del
enfoque actual que es de parcheo y pasa-
jero. Creamos redes sanitarias para que
no se extiendan los conflictos. No hay
que gestionar problemas y si resolverlos.
Gestionar los problemas es solo un par-
cheo con una visién cortoplacista. E1 40
por ciento de los conflictos son repeticién
de conflictos mal cerrados. La prevencién
es 1o Unico para ir mds alld, por lo que
los instrumentos preventivos son la asig-
natura pendiente. Hay que pensar en re-
ducir el riesgo de desastres", apostilla B
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~ Casenlaxio

MACROGOL 4000 § ][N ELECTROLITOS *

Tratamiento sintomatico del
estrenimiento en adultos’

*

, Primery
Nico PEG

listo para tomar

® 162SOBRESALDIA™
@ Apto para diabéticos*** ™

@ Reducir el tratamiento paulatinamente

l * Como parte del principio activo,

**Y ninos mayores de 8 aios,
*** Ver ficha técnica, secciones 4.4y 6.1

#vs presentacion anterior \
1. Ficha Técnica Casenlax 10 g solucién oral en sobre. k CASEN RECORDATI

GROUP www.casenrecordati.es

GAS-CLX-16/006



FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Casenlax 10g solucién oral en sobre. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada sobre (20 ml) contiene: 10g de macrogol
4000. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Solucién oral en sobre. Solucién transparente, incolora, sin olor ni sabor. 4.
DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento sintomético del estrefiimiento en adultos y nifios mayores de 8 afios. Debe haberse descartado un trastorno
organico antes de iniciar el tratamiento. Casenlax debe ser un tratamiento adyuvante temporal a un control adecuado del estrefiimiento mediante la dieta y el estilo de vida, con
un periodo de tratamiento maximo de 3 meses en nifios. Si los sintomas persisten a pesar de las medidas relacionadas con la dieta, se deberia considerar la existencia de una
causa subyacente y tratarla. 4.2 Posologia y forma de administracién. Posologia. Via oral. 1 sobre contiene 20 ml de solucién oral y 10 g de macrogol 4000. 1 6 2 sobres al
dia, preferiblemente tomados en una sola dosis por la mafiana. Se recomienda beber 125 ml de liquidos (ej. Agua) después de cada dosis. El efecto de Casenlax empieza a
notarse dentro de las 24 a 48 horas siguientes a su administracion. La dosis diaria debera adaptarse en funcién de los efectos clinicos y puede oscilar desde un sobre cada dos
dias (especialmente en nifios) hasta 2 sobres al dia. El tratamiento debera ser finalizado gradualmente y reanudado si vuelve a producirse estrefiimiento. Poblacién pediétrica.
1 6 2 sobres al dia, preferiblemente tomados en una sola dosis por la mafiana. En nifios, el tratamiento no debe superar los 3 meses, debido a la falta de datos clinicos de
tratamientos de una duracién superior a 3 meses. El restablecimiento de la movilidad intestinal inducido por el tratamiento se mantendra adoptando medidas relativas al estilo
de vida y la dieta. 4.3 Contraindicaciones. - Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. - Enfermedad intestinal inflamatoria
severa (como colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) o megacolon téxico, asociado a estenosis sintomatica. - Perforacion digestiva o riesgo de perforacion digestiva. - ileo o
sospecha de obstruccién intestinal. - Sindromes abdominales dolorosos de causa indeterminada. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. El tratamiento
del estrefiimiento con cualquier medicamento es solo un adyuvante a un estilo de vida y una dieta saludables, por ejemplo: - Aumento de la ingesta de liquidos y fibra dietética.
- Actividad fisica adecuada y rehabilitacion del reflejo intestinal. En caso de diarrea, se debe tener precaucion en pacientes que son propensos a sufrir deshidratacion y/o
alteraciones del equilibrio hidro-electrolitico (por ejemplo, pacientes de edad avanzada, pacientes con la funcién hepética o renal alterada o pacientes que estén tomando
diuréticos) y se debe considerar la necesidad de controlar el nivel de electrolitos. Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (erupcion, urticaria y edema) con farmacos
que contienen macrogol (polietilenglicol). Se han notificado casos excepcionales de shock anafilactico. Casenlax contiene una cantidad insignificante de azucar o polioles, y se
puede prescribir a pacientes diabéticos o pacientes que lleven una dieta exenta de galactosa. Debido al mecanismo de accién del macrogol, se recomienda la ingesta de liquidos
durante el tratamiento con este medicamento (ver seccién 5.1). 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se han realizado estudios de
interacciones. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para
la reproduccion (ver seccién 5.3). Existen datos limitados (datos en menos de 300 embarazos) relativos al uso de Casenlax en mujeres embarazadas. No se prevén efectos
cuando se administra este medicamento durante el embarazo, puesto que la exposicion sistémica a Casenlax es insignificante. Casenlax se puede utilizar durante el embarazo.
Lactancia. No hay datos sobre la excrecion de Casenlax en leche materna. No se prevén efectos en nifios/recién nacidos lactantes puesto que la exposicion sistémica a macrogol
4000 en madres en periodo de lactancia es insignificante. Casenlax puede ser utilizado durante la lactancia. Fertilidad. No se han realizado estudios sobre la fertilidad con
Casenlax, sin embargo, dado que la absorcién sistémica de macrogol 4000 es insignificante, no se prevén efectos. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas. La influencia de Casenlax sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula. 4.8 Reacciones adversas. Las recciones adversas se clasifican seglin su
frecuencia en las siguientes categorias: Muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1,000 a <1/100); raros (21/10,000 a <1/1,000); muy raros
(<1/10,000); frecuencia no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles). Poblacién adulta: Los efectos no deseados incluidos en la siguiente tabla se han
notificado durante los ensayos clinicos (sobre 600 pacientes adultos) y en el uso post-comercializacion. Por lo general, las reacciones adversas han sido de poca importancia y
transitorias, y principalmente afectaron al sistema gastrointestinal:

Poblacién pediatrica: Se han notificado los efectos no deseados incluidos en

Clase de sistema organico Reacciones adversas la siguiente tabla durante los ensayos clinicos que incluyeron a 147 nifios con
Trastornos del sistema inmunolégico edadesl cpmplr::-:ndldas entre los 6 mg:ses y los 15 afios y durante el uso post-
comercializacion. Como en la poblacion adulta, las reacciones adversas, por lo
Reacciones de hipersensibilidad (prurito, erupcion, general, han sido poco importantes y transitorias, y principalmente han afectado
Muy raros edema facial, edema de Quincke, urticaria, shock al sistema gastrointestinal:
anafilactico)
Trastornos del metabolismo y de la nutricién Clase de sistema orgénico ‘ Reacciones adversas
Trastornos electroliticos (hiponatremia, Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuencia no conocida hipokalemia) y/o deshidratacion, especialmente en

ient > Frecuencia no conocida
pacientes ancianos

Reacciones de hipersensibilidad

- : Trastornos gastrointestinales
Trastornos gastrointestinales

. . K Dolor abdominal

Dolor y/o distension abdominal Frecuentes Diarrea*
Frecuentes Diarrea

Nauseas Vomitos

Vomit Poco frecuentes Hinchazén

omitos Nauseas

Poco frecuentes Urgencia para defecar

Incontinencia fecal * La diarrea puede ocasionar dolor perianal

Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar las sospechas 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 Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (www.notificaRAM.es). 4.9 Sobredosis. La sobredosis puede ocasionar diarrea, que desaparece
cuando el tratamiento se interrumpe temporalmente o se reduce la dosis. La pérdida masiva de liquidos debida a la diarrea o los vomitos puede requerir la correccién de las
alteraciones electroliticas. Se han notificado casos de aspiracion cuando se administraron grandes volimenes de macrogol (polietilenglicol) y electrolitos con sonda nasogastrica.
Los nifios con alteraciones neurolégicas que tengan disfuncién oromotora presentan un riesgo especial de aspiracién. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades
farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para el estrefiimiento. Laxantes con acciéon osmética, cédigo ATC: AO6AD15. Los macrogoles de alto peso
molecular (4000) son polimeros lineales largos que retienen moléculas de agua por medio de enlaces de hidrégeno. Cuando se administran por via oral, producen un aumento
del volumen de los liquidos intestinales. Por este motivo una hidratacion adecuada durante el tratamiento es importante. El volumen de liquido intestinal no absorbido es el
responsable de las propiedades laxantes de la solucién. 5.2 Propiedades farmacocinéticas. Los datos farmacocinéticos confirman que el macrogol 4000 no sufre reabsorcion
gastrointestinal ni biotransformacion tras la ingestion por via oral. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. Los estudios toxicolégicos realizados en diferentes especies
animales no mostraron signos de toxicidad sistémica o gastrointestinal local. El macrogol 4000 no tuvo ningun efecto teratogénico o mutagénico. Los estudios de interacciones
farmacolégicas potenciales realizados en ratas con diversos AINEs, anticoagulantes, agentes antisecretores gastricos o con una sulfamida hipoglucémica mostraron que
Casenlax no interferia con la absorcién gastrointestinal de estos compuestos. No se han realizado estudios de carcinogenicidad. Macrogol 4000 no fue teratogénico en ratas o
conejos. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Benzoato de sodio (E-211), sorbato de potasio, acido citrico, citrato de sodio, sucralosa y agua purificada.
6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 2 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacidn. Este medicamento no requiere condiciones especiales
de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Sobre de polietileno sellado por calor, aluminio y pelicula de poliéster (complejo de poliéster/ aluminio / polietileno).
Sobres monodosis (20 ml) presentados en cajas de 10, 20, 30, 50 y 100 sobres. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase. 6.6 Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Casen Recordati, S.L., Autovia de
Logrofio, km 13.300. 50180 UTEBO. Zaragoza (Espafia). 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 80603. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Febrero 2016. 10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO. Diciembre/ 2015. PVL: 9,59 € / PVP: 14,39 € / PVP-IVA: 14,97 €. Regimen de
prescripcién: Medicamento sujeto a prescripcion médica. No reembolsado por SNS.
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Lacerol

Diltiazem Clorhidrato

Vuelve “Lacerol® Retard 120 mg”

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Lacerol Retard 120 mg capsulas duras de liberacién prolongada. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada capsula de Lacerol Retard 120 mg contiene 120 mg de
diltiazem (como diltiazem clorhidrato). Excipiente con efecto conocido: 24,35 mg de sacarosa. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA: Capsula
dura de liberacién prolongada. Capsulas duras de cabeza amarilla y cuerpo transparente. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Tratamiento de la angina de pecho. Tratamiento de la hipertension
arterial. Posologia y forma de administracion: Posologia: Dosis en la angina de pecho: La dosis inicial usual es de 90 mg dos veces al dia. Si es preciso puede aumentarse gradualmente la dosis hasta 120 mg
dos veces al dia, 6 180 mg dos veces al dia. Dosis en hipertensidn: La dosis habitual es de 300 mg una vez al dia. La dosis puede tomarse con o sin comida, ya que la presencia de alimentos no altera la
absorcion del farmaco. Las capsulas deben tomarse enteras con ayuda de un poco de agua. En los pacientes de avanzada edad debe iniciarse el tratamiento con la dosis minima de 90 mg dos veces al dia
e incrementarla muy lentamente. No se requieren ajustes de la dosis en presencia de alteraciones de la funcion renal (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Pacientes con bradicardia (menos de 50 latidos/minuto). Bloqueo de segundo o tercer grado.
Sindrome del seno enfermo o insuficiencia cardiaca descompensada. Hipotensidn grave. Infarto agudo de miocardio. Congestién pulmonar comprobada radiogréficamente. Diltiazem no se debe administrar
a mujeres embarazadas o en las que pueda producirse un embarazo. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Especialmente al iniciar el tratamiento o cuando se aumente la dosis, se debe vigilar
cuidadosamente la presion arterial puesto que puede presentarse ocasionalmente hipotensién sintomatica. También puede, en raras ocasiones aumentar la frecuencia, la duracion y la intensidad de las crisis
de angina. Se empleard con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, especialmente los tratados simultdneamente con digoxina o con bloqueantes beta-adrenérgicos, porque se podria
acelerar o agravar la insuficiencia cardiaca. Se debe investigar siempre la aparicién de edemas periféricos durante el tratamiento con diltiazem porque podria indicar deterioro de la funcion ventricular
izquierda. También se empleara con precaucion en todo paciente tratado simultdneamente con bloqueantes beta-adrenérgicos o con digoxina porque podria dar lugar a bradicardia excesiva o a trastornos de
la conduccidn (blogueo AV). Pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal o hepatica: En pacientes de avanzada edad y pacientes con alteraciones de la funcion renal o hepética se utilizara
con cuidado puesto que el diltiazem se metaboliza en el higado y se elimina por el rifién. Se recomienda vigilar periédicamente los datos de funcion hepética y renal durante los tratamientos prolongados.
Poblacion pediatrica: No se han demostrado la eficacia ni la seguridad de diltiazem en nifios. Si una erupcién cutanea provocada por diltiazem evoluciona a reaccion dermatoldgica grave, se suspendera la
administracion del farmaco (ver Reacciones adversas). Si se requiere anestesia general, debe informarse al anestesista del tratamiento con diltiazem. Al no haberse comparado el efecto terapéutico entre las
distintas especialidades con diltiazem en forma retard que existen en el mercado, en principio no es recomendable la sustitucion de una por otra. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene
sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: La administracidn de diltiazem a pacientes en tratamiento simultaneo con antihipertensivos u otros agentes hipotensores, como los anestésicos halogenados,
o con farmacos con fijacion moderada a las proteinas plasmaticas, debe realizarse con sumo cuidado. Aunque hay datos contradictorios, el diltiazem podria dar lugar a un aumento del 20%-50% de los
niveles séricos en estado de equilibrio de digoxina, posiblemente por disminucion de su aclaramiento renal y extrarrenal; se debe vigilar las concentraciones séricas de digoxina y estar atentos a los signos
de intoxicacion digitélica, especialmente en pacientes ancianos, con funcion renal inestable o niveles altos de digoxina antes de comenzar la administracion de diltiazem. Aunque se suele tolerar bien, la
administracién simultanea de diltiazem y glucésidos cardiacos puede dar lugar a un efecto aditivo sobre la conduccidén AV. Diltiazem no evita los efectos asociados a la retirada de los blogueantes beta-
adrenérgicos ni el efecto rebote que se asocia con algunos antihipertensivos. Si se combina con bloqueantes beta-adrenérgicos se produce una disminucion significativa del efecto de “primer paso” que puede
aumentar el riesgo de bradicardia excesiva, trastornos de la conduccion (bloqueo AV) o insuficiencia cardiaca congestiva. La administracién simultdnea de diltiazem aumenta la biodisponibilidad del
propranolol oral en un 50% aproximadamente. La administracion simultdnea de diltiazem y cimetidina puede provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas de diltiazem. La administracién
simultanea con ciclosporina ha dado lugar a aumento de las concentraciones séricas de ciclosporina y nefrotoxicidad por ciclosporina. La administracién simultanea con carbamacepina puede originar
aumento de las concentraciones séricas o plasmaéticas de carbamacepina (40-72%) y manifestaciones de toxicidad neuroldgica y sensorial. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: Diltiazem estd
contraindicado en la mujer gestante o cuando existan posibilidades de que se produzca un embarazo (Ver Contraindicaciones). Lactancia: El diltiazem pasa a la leche materna por lo que las mujeres tratadas
con el farmaco no deben amamantar a sus hijos. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de Lacerol Retard sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante. No obstante, al inicio del tratamiento es conveniente que no se realicen tareas que requieran especial atencién hasta que la respuesta al medicamento sea satisfactoria. Reacciones
adversas: El diltiazem suele tolerarse bien y es raro que haya que ajustar la dosis o interrumpir su administracion a causa de reacciones adversas. Efectos cardiovasculares: En 1% o menos de los pacientes
puede presentarse angina, arritmia, taquicardia, bradicardia, palidez, flebitis, asistolia asintomatica, insuficiencia cardiaca congestiva o su agravamiento, bloqueo AV de 1°, 2° 0 3% grado, bloqueo de rama,
anomalias electrocardiograficas, sofocos, hipotension, hipotension postural, sincope o palpitaciones. Se ha comunicado edema en el 2,5-9% de los pacientes tratados con diltiazem. Efectos gastrointestinales:
Néuseas en alrededor del 1-3%; en menos del 2%, anorexia, vémitos, diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento, ileo paralitico, dispepsia, disgeusia, boca seca, sed, eructos, trastornos dentarios y aumento
de peso. Efectos sobre el sistema nervioso: Cefalea, mareos, astenia, somnolencia o insomnio en alrededor del 1-5% de los casos. Efectos hepaticos: En raras ocasiones elevaciones de los pardmetros de
funcion hepatica (transaminasas, LDH, creatinquinasa, fosfatasa alcalina, bilirrubina) y lesion hepatocelular, generalmente al principio del tratamiento, cuya relacién causal con diltiazem no esté clara en
la mayoria de los casos; las elevaciones leves suelen ser transitorias, aun manteniendo el tratamiento con diltiazem. Efectos cuténeos: Erupcién cutanea en alrededor del 1% de los casos; en menos del 1%,
reacciones de fotosensibilidad, petequias, urticaria, hipertrofia cutdnea (nevus) y prurito. Los efectos adversos cutaneos suelen ser transitorios y se resuelven aun manteniendo el tratamiento con diltiazem;
sin embargo, en raras ocasiones han evolucionado a dermatitis exfoliativa o eritema multiforme. En muy raras ocasiones se han presentado otros efectos adversos cuya relacién causal con diltiazem no se
ha confirmado. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas 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 Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano: www.notificaram.es. Sobredosis: Se pueden esperar signos y sintomas que sean del mismo caracter que las reacciones adversas habituales. Se han observado bradicardia, hipotensidn,
bloqueo cardiaco e insuficiencia cardiaca. El tratamiento consistira en lavado géstrico, administracion de carbén activado y tratamiento sintomético y de soporte. En bradicardia y bloqueos de 2° 0 3* grado
se administrara sulfato de atropina IV (0,6 -1 mg) y si no fuera suficiente se afadira con precaucion clorhidrato de isoprenalina. La insuficiencia cardiaca se tratard con diuréticos y simpaticomiméticos
(isoprenalina, dopamina, dobutamina). La hipotension se tratard con fluidoterapia y vasopresores (dopamina, noradrenalina). Puede ser necesaria la respiracién asistida. El diltiazem no se elimina con
hemodialisis ni con dialisis peritoneal. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Contenido de la capsula: Sacarosa, almidon de maiz, polivinilpirrolidona (E1201), laurilsulfato sédico, alcohol cetilico,
etilcelulosa (E462), dibutil sebacato, talco (E553b). Composicion de la capsula: Gelatina, 6xido de hierro amarillo y didxido de titanio (E171). Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 afios.
Precauciones especiales de conservacion: No procede. Naturaleza y contenido del envase: Blister (Aluminio/PVC), acondicionados en estuches de carton 60 cépsulas. Precauciones especiales de
eliminacion: La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local. Nimero de autorizacion de
comercializacion: Lacerol Retard 120 mg capsulas duras de liberacion prolongada, N° Reg. 60.006. Fecha de la primera aprobacion / Renovacion de la autorizacion: Noviembre 1994 / Noviembre 2009.
Fecha de la revision del texto: Abril 2012. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: LACER, S.A. C/Sardenya, 350. 08025 Barcelona (Espafia). Presentacin y P.V.P. iva: Lacerol Retard 120 mg
céapsulas duras de liberacion prolongada: envase con 60 capsulas 18,30 €. Con receta médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud con aportacion reducida. LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR

LACER, S.A.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: e Pradaxa 110 mg capsulas duras. ® Pradaxa 150 mg capsulas duras. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: e Pradaxa 110 mg: Cada capsula dura contiene 110 mg de dabigatran etexilato
(en forma de mesilato). Excipientes con efecto conocido: Cada cépsula dura contiene 3 microgramos de amarillo anaranjado (E110). e Pradaxa 150 mg: Cada c&psula dura contiene 150 mg de dabigatran etexilato (en forma de mesilato).
Excipientes con efecto conocido: Cada capsula dura contiene 4 microgramos de amarillo anaranjado (E110). Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: e Pradaxa 110 mg: Capsula dura.
Capsulas con la tapa opaca de color azul claro y el cuerpo opaco de color crema, de tamario 1, conteniendo pelets de color amarillento. En la tapa se ha impreso el logotipo corporativo de Boehringer Ingelheim y en el cuerpo la inscripcion
“R110”. ® Pradaxa 150 mg: Cépsula dura. Capsulas impresas con la tapa opaca de color azul claro y el cuerpo opaco de color crema, de tamario 0, conteniendo pelets de color amarillento. En la tapa se ha impreso el logotipo corporativo de
Boehringer Ingelheim y en el cuerpo la inscripcion “R150”, 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: ¢ Pradaxa 110 mg: Prevencion primaria de episodios tromboembolicos venosos en pacientes adultos sometidos a cirugia
de reemplazo total de cadera o cirugia de reemplazo total de rodilla, programadas en ambos casos. ® Pradaxa 110 mg y Pradaxa 150 mg: Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes aduttos con fibrilacion auricular no-valvular
(FANV), con uno o mas factores de riesgo tales como ictus o ataque isquémico transitorio (AIT) previos; edad > 75 anos; insuficiencia cardiaca (> Clase Il escala NYHA); diabetes mellitus; hipertension. Tratamiento de la trombosis venosa
profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos. 4.2 Posologia y forma de administracion e Pradaxa 110 mg capsulas duras. Posologia Prevencion Primaria del

Tabla 1. Factores que pueden aumentar el riesgo

de hemorragia.

Factores farmacodindmicos y farmacocinéticos

Edad > 75 afos

dabigatran

Factores que incrementan los niveles plasmaticos de

Principales: Insuficiencia renal moderada (30-50 ml/min ACr) Medicacién concomitante con inhibidores de la gp-P
(algunos inhibidores de la gp-P estan contraindicados, ver secciones 4.3 y 4.5)
Secundarios: Bajo peso corporal (< 50 kg)

Interacciones farmacodindmicas

AAS AINES Clopidogrel ISRSs o ISRSNs Otros medicamentos que puedan deteriorar la hemostasia

especiales

Enfermedades/ procesos con riesgos hemorragicos

Trastornos de la coagulacion congénitos o adquiridos Trombocitopenia o defectos funcionales de las plaquetas
Biopsia reciente, trauma mayor Endocarditis bacteriana Esofagitis, gastritis o reflujo gastroesofégico

Tabla 2. Valores umbrales de las pruebas de coagulacion en el valle que se pueden asociar a un mayor riesgo de hemorragia.

Prueba (valor en el valle)

Indicacion

pTEVp cirugia ortopédica

_Prevencion del ictus en fibrilacion auricular y TVP/EP

TTd [ng/ml]

> 67

> 200

TCE [x veces el limite superior de la normalidad]

No hay datos disponibles

>3

TTPalx veces el limite superior de la normalidad]

>13

>2

INR

No se debe realizar

No se debe realizar

Tabla 3. Pautas de interrupcion antes de procedimientos invasivos o quirtirgicos.

Funcion renal (ACr en mi/min)

Suspension de dabigatran antes de una cirugia programada

Semivida estimada fhoras) Alto riesgo de sangrado o cirugia mayor Riesgo estandar

>80 ~13 2 dias antes 24 horas antes

>50-< 80 ~15 2-3 dias antes 1-2 dias antes
> 30-< 50 ~18 4 dias antes 2-3 dias antes (> 48 horas)

Tabla 4. Reacciones adversas.

Tromboembolismo Venoso en Cirugia Ortopédica (pTEVp
cirugia_ortopédica) Pacientes tras una artroplastia de
rodiilla programada La dosis recomendada de Pradaxa es
de 220 mg una vez al dia, administrados en 2 capsulas de
110 mg. El tratamiento debe iniciarse por via oral dentro
de las 1-4 horas posteriores a la realizacion de la cirugia
con una Unica capsula y debe continuarse posteriormente
con 2 capsulas una vez al dia durante 10 dias en total.
Pacientes tras una artroplastia de cadera programaca La
dosis recomendada de Pradaxa es de 220 mg una vez al
dia, administrados en 2 cépsulas de 110 mg. El
tratamiento debe iniciarse por via oral dentro de las 1-4
horas posteriores a la realizacion de la cirugia con una
(inica capsula y debe continuarse posteriormente con
2 capsulas una vez al dia durante 28-35 dias en total. Para
los siguientes grupos, la dosis diaria recomendada de
Pradaxa es de 150 mg administrados una vez al dia en
2 capsulas de 75 mg: Pacientes con insuficiencia renal
moderada (aclaramiento de creatinina (ACr) 30-50 ml/
min) [ver Insuficiencia renal (pTEVp cirugia ortopédica))
Pacientes que reciben verapamilo, amiodarona o quinidina
de forma concomitante [ver Uso concomitante de Pradaxa
con inhibidores de leves a moderados de la glicoproteina-P
(gp-P), esto es amiodarona, quinidina o verapamilo (p7EVp
cirugia_ortopédica)] Pacientes de 75 afios de edad o
mayores [ver Pacientes de edad avanzada (pTEVp cirugia
ortopédica)] En ambos casos, si la hemostasia no esta
asegurada, es necesario retrasar el inicio del tratamiento.

forma

y tratados

medicaciones

Prevencion primaria de TEV | Frevencion del ictus y de ) Siel tratamiento no se inicia el mismo dia de la intervencion
Sistema de clasificacion de 6rganos/ Término preferente tras cirugfa de reemplazo g%gignﬂggacg'ﬁtﬁgiﬁi%% Jﬁgggfgé%%%%%ﬁ quirtirgica, debe empezarse con 2 capsulas una vez al dia.
total de cadera o de rodilla auricular Evaluacidn de la funcion renal (pTEVp cirugia ortopédica):
m En todos los pacientes: Antes de iniciar el tratamiento con
Trastornos de la sangre y del sistema linfético Pradaxa se debe evaluar la funcion renal calculando el
Anemia__ Poco frecuente Frecuente Poco frecuente aclaramiento de creatinina (ACr), con el fin de excluir
Disminucion de hemoglobina Frecuente Poco frecuente Frecuencia no conocida | pacientes con  insuficiencia renal grave (es  decir,
Trombocitopenia Rara Poco frecuente Rara ACr < 30 ml/min) (ver secciones 4.3, 4.4 y 5.2). Pradaxa
Disminucion de hematocrito Poco frecuente Rara Frecuencia no conocida Sf;ecggﬁﬂ%ﬂcsg%ggep:\f;un;fﬁacgﬂné?g;‘fgggf'&;@
Trastornos del sistema inmunoldgico d i isminucio
urante el tratamiento se sospeche de una disminucion de
Hipersensibilidad medicamentosa Poco frecuente Poco frecuente Poco frecuente la funcion renal (por ejemplo, hipovolemia, deshidratacion
Exantema Rara Poco frecuente Poco frecuente y en caso de administracion conjuntacon determinados
Prurito Rara Poco frecuente Poco frecuente medicamentos) El método utilizado para estimar la funcion
" - renal (ACr en ml/min) durante el desarrollo clinico de
Reaccion anafilactica Rara Rara Rara ; i
- Pradaxa fue el método de Cockgroft-Gault (ver seccion 4.2
Angioedema Rara Rara Rara de Pradaxa 75 mg). Este método es el que se recomienda
Urticaria Rara Rara Rara cuando se evalle el ACr de los pacientes antes y durante
Broncoespasmo Frecuencia no conocida | Frecuencia no conocida | Frecuencia no conocida ?' t;atam@nto 00? Pf&}%ixa- 49790b|§0‘0”9; 9,3,90@'93
: : Insuficiencia__renal cirugia__ortopédica
Lrastorno; dgl sistema Terwoso ‘ R ‘ Poco T ‘ A tratamiento con Pradaxa en pacientes con insuficiencia
lemorragia intracranea ara 0co frecuente ara renal grave (ACr < 30 mi/min) esta contraindicado (ver
Trastornos vasculares seccion 4.3). En pacientes con insuficiencia renal
Hematoma Poco frecuente Poco frecuente Poco frecuente moderada (ACr 30-50 mi/min), la experiencia clinica es
Hemorragia Rara Poco frecuente Poco frecuente limitada. Estos pacientes deben tratarse con precaucion.
- - La dosis recomendada es de 150 mg una vez al dia,
Hemorragia de la herida ___ Poco frecuente - - tomados en 2 capsulas de 75 mg (ver secciones 4.4 y
Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos 5.1). Uso_concomitante de Pradaxa con inhibidores de
Epistaxis [ Poco frecuente [ Frecuente Frecuente leves @ moderados de la_glicoproteina-P (gp-F). esto es
Hemoptisis | Rara \ Poco frecuente Poco frecuente ag/OC(EdCOHED g“’”/‘é/”a. 0 I ngaglam//%omTEVD arua&li
—— ortopédica) Debe reducirse la dosis a 150 mg una vez al
Trastomog gastromtestma\es dia, tomados en 2 cépsulas de 75 mg de Pradaxa en
Hemorragia gastrointestinal Poco frecuente Frecuente Frecuente aquellos pacientes que reciban dabigatran etexiato y
Dolor abdominal Rara Frecuente Poco frecuente amiodarona, ~ quinidina o verapamilo de forn
Diarrea Poco frecuente Frecuente Poco frecuente concomitante (ver secciones 4.4 y 4.5). En esta situacion,
Dispepsia Rara Frecuente Frecuente Pradaxa y estos medicamentos se deben tomar a la vez.
- En pacientes con insuficiencia renal
Nusea . Paco frecuente Frecuente Poco frecuente concomitantemente con dabigatran etexilato y verapamilo,
Hemorragia rectal Poco frecuente Poco frecuente Frecuente se debe considerar una reduccion de la dosis de Pradaxa
Hemorragia hemorroidal Poco frecuente Poco frecuente Poco frecuente a 75 mg diarios (ver secciones 4.4 y 4.5). Pacientes de
Ulcera gastrointestinal, incluyendo Ulcera esofégica Rara Poco frecuente Poco frecuente 4KLL9_.D_)9‘W avanzada 1TEVd arg 5 ort 6‘dd10<’1( La7gxpfgne>nma
= clinica en pacientes de edad avanzada (> 75 afios) es
Gastroesofagitis - — Rara Poco frecuente Poco frecuente limitada. Estos pacientes deben tratarse con precaucion.
Enfermedad por reflujo gastroesofdgico Rara Poco frecuente Poco frecuente La dosis recomendada es de 150 mg una vez al dia
Vémitos Poco frecuente Poco frecuente Poco frecuente tomados en 2 capsulas de 75 mg (ver secciones 4.4 y
Disfagia Rara Poco frecuente Rara 5.1). Puesto que la insuficiencia renal puede ser frecuente
Trastornos hepatobiliares en pacientes de edad avanzada (> 75 afios), antes de
Funcién hepatica andmala/Prueba de funcion hepética anémala Frecuente Poco frecuente Poco frecuente %ﬂlncgixgnelret;:}aglecnut‘%n%%n el"ri(é?xacosne e‘?eﬁﬁ g\éalgfcrh:ﬁ
Incremento de alanina aminotransferasa Poco frecuente Poco frecuente Poco frecuente pacientes con  insuficiencia venal grave (es decir,
Incremento de aspartato aminotransferasa Poco frecuente Poco frecuente Poco frecuente ACr < 30 mi/min). Durante €l tratamiento, también se
Incremento de las enzimas hepéticas Poco frecuente Rara Poco frecuente d‘?b_e evaluarga funcion fe”ﬁ‘ en de}ET][ﬂlﬂaan S|tuie10|ogqs
TR Ne— : : clinicas cuando se sospeche que la funcion renal podria
;lr‘gsetfr‘ggsm;jg?am;‘)?e\ 7 del t6jdo subCUTe0 Paco frecuente Rara Frecuencia no conocida disminuir o deteriorarse (por ejemplo, hipovolemia,
deshidratacion, ~con  determinadas
Hemorragia de Ia piel [ Poco frecuente [ Frecuente [ Frecuente concomitantes) (ver secciones 4.3, 4.4y 5.2). Insuficiencia
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo hepdtica (pTEVp cirugia_ortopédica) Los pacientes con
Hemartrosis \ Poco frecuente | Rara \ Poco frecuente elevacion de las enzimas hepdticas > 2 veces el limite
Trastornos renales v urinarios superior de la normalidad (LSN) se excluyeron de_los
4 = y‘ = . ensayos clinicos que investigaban la prevencion del TEV
Hemorragia genitourinaria, incluyendo hematuria [ Poco frecuente [ Frecuente [ Frecuente tras una artroplastia de cadera o de rodila programadas.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion No se dispone de experiencia en el tratamiento para esta
Hemorragia en el punto de inyeccion Rara Rara Rara subpoplagon Ide DSCIESES Y, por |t0 Iarg)IlO, no ( se
7 : recomienda el uso de Pradaxa en esta poblacion (ver
gggs;gg'2;”95:%2:}?:8 enirada del catéter Sg;: Rara Rara secciones 4.4 y 5.2). Este medicamento esta
- - contraindicado en caso de insuficiencia hepatica o de
Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos hepatopatia que pueda tener algun impacto en la
Hemorragia traumatica Poco frecuente Rara Poco frecuente supervivencia (ver seccion 4.3). Peso (DTEVD cirugia
Hemorragia en el lugar de incision Rara Rara Rara 4,U_Lgf101 WeglcigErI]ap%igggiesnccign é’l?rﬁgacocrggral‘;p%go“glgig
Hematomg post-lptervenmqp Poco frecuente - - recomendada es muy limitada. En base a los datos clinicos
Hemorragia post-intervencion Poco frecuente - - y farmacocinéticos disponibles el ajuste de dosis no es
Anemia postoperatoria Rara - - necesario (ver seccion 5.2) pero se recomienda una
Secrecion post-intervencion Poco frecuente - - SStrfE&hac ;ﬂog'tg;'féace!g%ac‘gcgagf; ?gscﬂg?o;lc‘\l’)h'c%m
7 n - . (bTEVp cirugia ortopédica) inicos y
Eecrecpq de hendg S —— Paco frecuente farmacocinéticos disponibles, el ajuste de dosis no es
rocedimientos medicos y quirdrgicos necesario (ver seccion 5.2). Cambio del_tratamiento
Drenaje de heridas [ Rara [ - [ - (bTEVp cirugia ortopédica) Tratamiento con Pradaxa a un
Drenaje post-intervencion \ Rara \ - \ anticoagulante parenteral_Se recomienda esperar 24



horas después de la Ultima dosis antes de cambiar de Pradaxa a un anticoagulante parenteral (ver seccion 4.5). Anticoagulantes parenterales a Pradaxa Suspender el anticoagulante parenteral e iniciar dabigatran etexilato 0-2 horas antes
del momento previsto para administrar la siguiente dosis programada del tratamiento alternativo o en el momento de interrupcion en caso de tratamientos continuos (p. &j. heparina no fraccionada intravenosa (HNF)) (ver seccion 4.5). Poblacidn
pediétrica (pTEVp cirugia ortopédica) Pradaxa no debe utilizarse en la poblacion pediatrica para la indicacion de prevencion primaria de episodios tromboembdlicos venosos en pacientes sometidos a cirugia de reemplazo total de cadera o
cirugia de reemplazo total de rodilla. Dosis olvidada (pTEVp cirugia ortopédica) Se recomienda continuar con las dosis diarias restantes de dabigatran etexilato a la misma hora del dia siguiente. No se debe tomar una dosis doble para compensar
dosis individuales olvidadas. ® Pradaxa 110 mg capsulas duras y Pradaxa 150 mg capsulas duras Posologia (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con FANV,
con uno o mds factores de riesgo (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular) La dosis diaria recomendada de Pradaxa es de 300 mg administrados en 1 capsula de 150 mg dos veces al dia. El tratamiento debe continuarse a largo plazo.
Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos (TVP/EP) La dosis diaria recomendada de Pradaxa es de 300 mg administrados en 1 capsula
de 150 mg dos veces al dia después del tratamiento con un anticoagulante parenteral durante al menos 5 dias. La duracion del tratamiento debe individualizarse después de una evaluacion cuidadosa del beneficio del tratamiento frente al
riesgo de hemorragia (ver seccion 4.4). La duracion corta del tratamiento (como minimo de 3 meses) debe basarse en factores de riesgo transitorios (p.gj. cirugia reciente, traumatismo, inmovilizacion) y las duraciones mas largas deben
basarse en factores de riesgo permanentes o TVP idiopatica o de EP. Prevencion del ictus en fibrilacién auricular, TVP/EP Para los siguientes grupos, la dosis diaria recomendada de Pradaxa es de 220 mg administrados en una capsula de
110 mg dos veces al dia: Pacientes de 80 afios de edad o mayores Pacientes que reciben verapamilo de forma concomitante Para los siguientes grupos, se debe seleccionar la dosis diaria de Pradaxa de 300 mg o de 220 mg en base a una
evaluacion individual del riesgo tromboembdlico y del riesgo de hemorragia: Pacientes entre 75-80 afos Pacientes con insuficiencia renal moderada Pacientes con gastritis, esofagitis o reflujo gastroesofagico Otros pacientes con mayor riesgo
de hemorragia Para TVP/EP, la recomendacién de utilizar 220 mg de Pradaxa administrados en una capsula de 110 mg dos veces al dia se basa en andlisis farmacocinéticos y farmacodindmicos y no se ha estudiado en este contexto clinico.
Ver mas abajo y en las secciones 4.4, 4.5, 5.1 y 5.2. En caso de intolerancia al dabigatran, se debe indicar a los pacientes que consulten inmediatamente a su médico para cambiarles a otras opciones de tratamiento alternativas para la
prevencion del ictus y de la embolia sistémica asociados a fibrilacion auricular o para TVP/EP. Pacientes de edad avanzada (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EF) Los pacientes entre 75-80 afios deben tratarse con una dosis
diaria de 300 mg, tomados en 1 capsula de 150 mg dos veces al dia. A criterio del médico, se puede considerar individualmente una dosis de 220 mg administrada en 1 capsula de 110 mg dos veces al dia cuando el riesgo tromboembalico
es bajo y el riesgo de hemorragia es alto (ver seccion 4.4). Los pacientes de 80 afios de edad o més deben tratarse con una dosis diaria de 220 mg administrados en una capsula de 110 mg dos veces al dia debido al mayor riesgo de
hemorragia en esta poblacion. Puesto que la insuficiencia renal puede ser frecuente en pacientes de edad avanzada (> 75 afios), antes de iniciar el tratamiento con Pradaxa se debe evaluar la funcion renal calculando el ACr, con el fin de
excluir pacientes con insuficiencia renal grave (es decir, ACr < 30 ml/min). Durante el tratamiento, también se debe evaluar la funcion renal en determinadas situaciones clinicas cuando se sospeche que la funcion renal podria disminuir o
deteriorarse (por ejemplo, hipovolemia, deshidratacion y con determinadas medicaciones concomitantes) (ver secciones 4.3, 4.4 y 5.2). Pacientes con riesgo de hemorragia (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) Los pacientes
con un mayor riesgo de hemorragia (ver secciones 4.4, 4.5, 5.1 y 5.2) deben someterse a una estrecha monitorizacion clinica (en busca de signos de hemorragia o anemia). Se debe ajustar la dosis, a criterio del médico, tras la evaluacion
del beneficio y el riesgo potenciales para cada paciente a titulo individual. Una prueba de coagulacion (ver seccién 4.4) puede ayudar a identificar aquellos pacientes con un mayor riesgo de hemorragia causado por una exposicion excesiva
a dabigatran. Cuando se identifique una exposicion excesiva a dabigatran en pacientes con un riesgo alto de hemorragia, se recomienda una dosis de 220 mg tomada en una capsula de 110 mg dos veces al dia. Cuando aparezca una
hemorragia clinicamente relevante, se debe interrumpir el tratamiento. Para sujetos con gastritis, esofagitis o reflujo gastrointestinal, se puede considerar la dosis de 220 mg tomada en una capsula de 110 mg dos veces al dia debido al mayor
riesgo de hemorragia gastrointestinal grave (ver seccion 4.4). Evaluacién de la funcién renal (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP): En todos los pacientes: Antes de iniciar el tratamiento con Pradaxa se debe evaluar la funcion
renal calculando el aclaramiento de creatinina (ACr), con el fin de excluir pacientes con insuficiencia renal grave (es decir, ACr < 30 mi/min) (ver secciones 4.3, 4.4 y 5.2). Pradaxa estd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave
También se debe evaluar la funcion renal cuando durante el tratamiento se sospeche de una disminucion de la funcion renal (por ejemplo, hipovolemia, deshidratacion y en caso de administracion conjunta con determinados medicamentos)
Requerimientos adicionales en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada y en pacientes de més de 75 afios de edad: Durante el tratamiento con Pradaxa, se debe evaluar la funcion renal como minimo una vez al afio 0 mas
frecuentemente segUin se requiera en determinadas situaciones clinicas cuando se sospeche que la funcién renal podria disminuir o deteriorarse (por ejemplo hipovolemia, deshidratacion y en caso de administracion conjuntacon determinados
medicamentos). El método utilizado para estimar la funcion renal (ACr en ml/min) durante el desarrollo clinico de Pradaxa fue el método de Cockgroft-Gault (ver seccion 4.2 de Pradaxa 75 mg). Insuficiencia renal (Prevencion del ictus en
fibrilacion auricular, TVP/EP) El tratamiento con Pradaxa en pacientes con insuficiencia renal grave (ACr < 30 ml/min) esta contraindicado (ver seccion 4.3). No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve (ACr
50-< 80 ml/min). En pacientes con insuficiencia renal moderada (ACr 30-< 50 mi/min) la dosis recomendada de Pradaxa es también de 300 mg tomados en una cpsula de 150 mg dos veces al dia. Sin embargo, en pacientes con alto riesgo
de sangrado, se debe considerar una reduccion de la dosis de Pradaxa a 220 mg tomados en una capsula de 110 mg dos veces al dia (ver secciones 4.4 y 5.2). En pacientes con insuficiencia renal se recomienda una estrecha monitorizacion
clinica. Uso concomitante de Pradaxa con inhibidores de leves a moderados de la glicoproteina-P (gp-F). esto es amiodarona, quinidina o verapamilo (Prevencidn del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) No es necesario ajustar la dosis para
el uso concomitante con amiodarona o quinidina (ver secciones 4.4, 4.5y 5.2). En pacientes que reciben concomitantemente dabigatran etexilato y verapamilo, la dosificacion se debe reducir a 220 mg tomados en una capsula de 110 mg
dos veces al dia (ver secciones 4.4 y 4.5). En esta situacion, Pradaxa y verapamilo deben tomarse a la vez. Peso (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) En base a los datos clinicos y farmacocinéticos disponibles, el ajuste de
dosis no es necesario (ver seccion 5.2) pero se recomienda una estrecha monitorizacion clinica en pacientes con peso corporal <50 kg (ver seccion 4.4). Sexo (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) En base a los datos clinicos
y farmacocinéticos disponibles, el ajuste de dosis no es necesario (ver seccion 5.2). Insuficiencia hepatica (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) Los pacientes con elevacion de las enzimas hepaticas > 2 veces el limite superior
de la normalidad (LSN) se excluyeron en los principales ensayos clinicos. No se dispone de experiencia en el tratamiento para esta subpoblacion de pacientes y, por lo tanto, no se recomienda el uso de Pradaxa en esta poblacion (ver secciones
4.4y 5.2). Este medicamento esta contraindicado en caso de insuficiencia hepatica o de hepatopatia que pueda tener algtn impacto en la supervivencia (ver seccion 4.3). Cambio del tratamiento (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular;
TVP/EP) Tratamiento con Pradaxa a un anticoagulante parenteral Se recomienda esperar 12 horas después de la (ltima dosis antes de cambiar de dabigatran etexilato a un anticoagulante parenteral (ver seccion 4.5). Anticoagulantes
parenterales a Pradaxa Suspender el anticoagulante parenteral e iniciar dabigatran etexilato 0-2 horas antes del momento previsto para administrar la siguiente dosis programada del tratamiento alternativo o en el momento de interrupcion
en caso de tratamientos continuos (p. ej. heparina no fraccionada intravenosa (HNF)) (ver seccion 4.5). Tratamiento con Pradaxa a antagonistas de la vitamina K (AVK) Se debe ajustar el tiempo de inicio del AVK en funcién del ACr de la siguiente
forma: ACr > 50 ml/min, iniciar AVK 3 dias antes de suspender dabigatran etexilato ACr > 30-< 50 ml/min, iniciar AVK 2 dias antes de suspender dabigatran etexilato Puesto que Pradaxa puede aumentar el INR, el INR reflejara mejor el efecto
de los AVK Unicamente después de la interrupcion de Pradaxa durante como minimo 2 dias. Hasta entonces, los valores de INR se deben interpretar con precaucion. AVK a Pradaxa Los AVK deben suspenderse. Se puede administrar dabigatran
etexilato tan pronto como el Ratio Internacional Normalizado (INR) sea < 2,0. Cardioversidn (Prevencicn del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) Los pacientes pueden continuar con dabigatrén etexilato mientras estén siendo cardiovertidos.
Poblacion pediétrica (Prevencion del ictus en fibrilacion auricular) Pradaxa no debe utilizarse en la poblacion peditrica para la indicacion de prevencion del ictus y de la embolia sistémica asociados a FANV. Poblacion pediétrica (TVP/EP) No
se ha establecido la seguridad y la eficacia de Pradaxa en nifios de 0 a 18 afios de edad. Los datos disponibles actualmente se describen en las secciones 4.8y 5.1 pero no se puede hacer ninguna recomendacién sobre la posologia. Dosis
alvidada (Prevencidn del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) Se puede tomar una dosis olvidada de dabigatran etexilato hasta 6 horas antes de la proxima dosis programada. A partir de 6 horas antes de la proxima dosis programada, se debe
omitir la dosis olvidada. No se debe tomar una dosis doble para compensar dosis individuales olvidadas. Forma de administracién (pTEVp cirugia ortopédica, prevencion del ictus en fibrilacion auricular, TVP/EP) Pradaxa puede tomarse con o
sin alimentos. Las capsulas de Pradaxa deben tragarse enteras con un vaso de agua, para facilitar la liberacion en el estdmago. Debe indicarse a los pacientes que no abran la capsula debido a que el riesgo de hemorragia puede aumentar
(ver secciones 5.2 y 6.6). 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 Pacientes con insuficiencia renal grave (ACr < 30 ml/min) (ver seccion 4.2) Hemorragia activa
clinicamente significativa Lesiones o enfermedades, si se consideran un factor de riesgo significativo de sangrado mayor. Esto puede incluir Ulcera gastrointestinal activa o reciente, presencia de neoplasias malignas con alto riesgo de sangrado,
traumatismo cerebral o espinal reciente, cirugia cerebral, espinal u oftalmica reciente, hemorragia intracraneal reciente, conocimiento o sospecha de varices esofagicas, malformaciones arteriovenosas, aneurismas vasculares o anomalias
vasculares intragspinales o intracerebrales mayores Tratamiento concomitante con cualquier otro anticoagulante, p. €j. heparina no fraccionada (HNF), heparinas de bajo peso molecular (enoxaparina, dalteparina, etc.), derivados de la heparina
(fondaparinux, etc.), anticoagulantes orales (warfarina, rivaroxaban, apixaban, etc.) excepto bajo circunstancias especificas de cambio de tratamiento anticoagulante o cuando se administre HNF a las dosis necesarias para mantener un catéter
venoso o arterial central abierto (ver seccion 4.5) Insuficiencia o enfermedad hepatica que pueda afectar a la supervivencia Tratamiento concomitante con ketoconazol por via sistémica, ciclosporina, itraconazol y dronedarona (ver seccion 4.5)
Protesis valvulares cardiacas que requieran tratamiento anticoagulante (ver seccion 5.1) 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Insuficiencia hepética Los pacientes con elevacion de las enzimas hepéticas > 2 LSN se
excluyeron en los principales ensayos clinicos. No se dispone de experiencia en el tratamiento para esta subpoblacion de pacientes y, por lo tanto, no se recomienda el uso de Pradaxa en esta poblacion. Riesgo hemorrégico Dabigatran etexilato
debe ser utilizado con precaucion en aquellas situaciones en las que existe un riesgo elevado de hemorragia y en situaciones con uso concomitante de medicamentos que afectan a la hemostasia por inhibicion de la agregacion plaquetaria.
La hemorragia puede ocurrir en cualquier punto durante el tratamiento con dabigatran etexilato. Un descenso inexplicable en la hemoglobina y/o el hematocrito o en la presion arterial debe conducir a una bisqueda de la zona de sangrado.
Factores como una funcién renal disminuida (30-50 ml/min ACr), una edad > 75 afios, un bajo peso corporal < 50 kg 0 medicacion concomitante con inhibidores de leves a moderados de la gp-P (p. ej. amiodarona, quinidina o verapamilo)
estan asociados a niveles plasmaticos de dabigatran mas altos (ver secciones 4.2, 4.5y 5.2). El uso concomitante de ticagrelor aumenta la exposicion a dabigatran y puede mostrar interaccion farmacodinamica que puede resultar en un
riesgo mayor de sangrado (ver seccion 4.5). En un estudio sobre la prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con FANV, el dabigatran etexilato se asocio a niveles més altos de sangrado gastrointestinal (GI) grave,
que fueron estadisticamente significativos para 150 mg de dabigatran etexilato administrado dos veces al dia. Este mayor riesgo fue observado en las personas de edad avanzada (> 75 afios). El uso de écido acetilsalicilico (AAS), clopidogrel
o antiinflamatorios no esteroideos (AINES), asi como también la presencia de esofagitis, gastritis o reflujo gastroesofagico incrementan el riesgo de sangrado gastrointestinal. En estos pacientes con fibrilacién auricular, se debe considerar una
dosis de 220 mg de dabigatran administrados en una cpsula de 110 mg dos veces al dia y se deben seguir las recomendaciones posoldgicas indicadas en la seccion 4.2. Se puede considerar la administracion de IBP para prevenir el
sangrado gastrointestinal. El riesgo de sangrado puede aumentar en pacientes tratados concomitantemente con inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRSs) o inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina y
noradrenalina (ISRSNs) (ver seccion 4.5). Se recomienda una estrecha monitorizacion clinica (en busca de signos de sangrado o anemia) durante el periodo de tratamiento, especialmente si se combinan factores de riesgo (ver seccion 5.1).
LaTabla 1 resume los factores que pueden aumentar el riesgo de hemorragia. Ver también las contraindicaciones en la seccion 4.3. La presencia de lesiones, enfermedades, procedimientos y/o tratamientos farmacoldgicos (como por ejemplo
AINES, antiagregantes, ISRSs y ISRSNSs, ver seccidn 4.5) que aumentan significativamente el riesgo de sangrado mayor requiere una evaluacion beneficio-riesgo cuidadosa. Pradaxa inicamente se debe administrar si el beneficio supera los
riesgos del sangrado. En general, Pradaxa no requiere una monitorizacion rutinaria de la anticoagulacion. Sin embargo, la medicién de la anticoagulacion debida a dabigatran puede ser de ayuda para evitar una exposicion excesiva a dabigatran
en presencia de factores de riesgo adicionales. La prueba de INR (tiempo de protrombina) es poco fiable en pacientes en tratamiento con Pradaxa y se han notificado aumentos de INR correspondientes a falsos positivos. Por tanto, no se
deben realizar las pruebas de INR. El tiempo de trombina diluida (TTd), el tiempo de coagulacién de ecarina (TCE) y el tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa) pueden proporcionar informacion Util pero estas pruebas no estan
estandarizadas y los resultados se deben interpretar con precaucion (ver seccion 5.1). La Tabla 2 muestra los valores umbrales de las pruebas de coagulacion en el valle que se pueden asociar a un mayor riesgo de hemorragia (ver seccion
5.1). Los pacientes que desarrollen insuficiencia renal aguda deben interrumpir el tratamiento con Pradaxa (ver seccion 4.3). En pacientes <50 kg los datos disponibles son limitados (ver seccion 5.2). Si se presentaran hemorragias graves,
debe interrumpirse el tratamiento e investigarse la causa de la hemorragia (ver seccion 4.9). Los medicamentos que pueden incrementar el riesgo de hemorragia no deben administrarse de forma concomitante con Pradaxa o deben ser
administrados con precaucion (ver seccion 4.5). Uso de medicamentos fibrinoliticos para el tratamiento del ictus isquémico agudo Se puede considerar el uso de medicamentos fibrinoliticos para el tratamiento del ictus isquémico agudo si el
paciente presenta un TTd, TCE (tiempo de coagulacion de ecarina) o TTPa que no excede el LSN, de acuerdo con el intervalo de referencia local. Interaccion con inductores de la gp-P Se espera que la administracién concomitante de inductores
de la gp-P (tales como la rifampicina, la Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), la carbamazepina o la fenitoina) cause una disminucion de las concentraciones plasmaticas de dabigatran, y se deben evitar (ver secciones 4.5y 5.2).
Cirugia e intervenciones L os pacientes tratados con dabigatran etexilato que se deban someter a cirugia o procedimientos invasivos tienen mayor riesgo de hemorragia. Por tanto, las intervenciones quirtirgicas pueden requerir la interrupcion
temporal de dabigatran etexilato. Se debe tener precaucion cuando se discontinda el tratamiento temporalmente para intervenciones y una monitorizacién anticoagulante esta justificada. El aclaramiento de dabigatran en pacientes con
insuficiencia renal puede alargarse (ver seccion 5.2). Esto debe considerarse antes de cualquier intervencion. En estos casos, una prueba de coagulacion (ver secciones 4.4 y 5.1) puede ayudar para determinar si la hemostasia continia
estando alterada. Fase preoperatoria La Tabla 3 resume las pautas de interrupcion antes de procedimientos invasivos o quirlrgicos. Si es necesaria una intervencion aguda, se debe interrumpir temporalmente el tratamiento con dabigatran.
La cirugia/ intervencion se debera retrasar, si es posible, hasta al menos 12 horas después de la tltima dosis. Si la cirugia no se puede retrasar, el riesgo de hemorragia puede aumentar. Este riesgo de hemorragia debe ser valorado frente a
la urgencia de la intervencion (para cardioversion, ver seccion 4.2). Anestesia espinal/anestesia epidural/puncién lumbar Procedimientos como la anestesia espinal pueden requerir una funcién hemostética completa. El riesgo de hematoma
espinal o epidural puede verse incrementado en casos de punciones traumaticas o repetidas y por el uso prolongado de catéteres epidurales. Tras retirar el catéter, debe transcurrir un intervalo de al menos 2 horas antes de la administracion
de la primera dosis de dabigatran etexilato. Estos pacientes requieren exploraciones frecuentes en cuanto a signos neuroldgicos y a sintomas de hematoma espinal o epidural. Fase postoperatoria Dabigatran etexilato se debe reanudar lo
antes posible después de un procedimiento invasivo o de una intervencion quirtirgica, siempre que la situacion clinica lo permita y que se haya establecido una hemostasia adecuada. Los pacientes con riesgo de sangrado o los pacientes con
riesgo de sobre-exposicion, en particular aquellos pacientes con insuficiencia renal moderada (ACr 30-50 ml/min), deben ser tratados con precaucion (ver secciones 4.4 y 5.1). Pacientes con riesgo de mortalidad quirtirgica alto y con factores
de riesgo intrinseco de episodios tromboembalicos Los datos de eficacia y seguridad de dabigatran disponibles en estos pacientes son limitados y, por lo tanto, deben ser tratados con precaucion. Cirugia de fractura de cadera No se dispone
de datos sobre el uso de Pradaxa en pacientes sometidos a cirugia de fractura de cadera. Por lo tanto, no se recomienda el tratamiento en estos pacientes. Infarto de miocardio (Prevencion del ictus en fibrilacién auricular) En el estudio de
fase Il RE-LY (ver seccion 5.1), el indice global de infarto de miocardio (IM) fue de 0,82, 0,81 y 0,64%/afio para 110 mg de dabigatran etexilato administrado dos veces al dia, 150 mg de dabigatran etexilato administrado dos veces al dia y
warfarina, respectivamente, un aumento numérico del riesgo relativo para dabigatran de un 29% y un 27% en comparacion con warfarina. Independientemente del tratamiento, el riesgo absoluto més alto de IM se observé en los siguientes
subgrupos, con un riesgo relativo similar: pacientes con IM previo, pacientes > 65 afios con diabetes o enfermedad coronaria, pacientes con una fraccion de eyeccion ventricular izquierda < 40% y pacientes con insuficiencia renal moderada.
Ademas, se observo un mayor riesgo de IM en pacientes que tomaban concomitantemente AAS y clopidogrel o clopidogrel solo. Infarto de miocardio (TVP/EP) En los tres estudios con control activo, se notifico un indice de IM superior en
pacientes que recibieron dabigatran etexilato que en aquellos que recibieron warfarina: 0,4% frente a 0,2% en los estudios a corto plazo RE-COVER y RE COVER II; y 0,8% frente a 0,1% en el ensayo a largo plazo RE-MEDY. El aumento fue
estadisticamente significativo en este estudio (p=0,022). En el estudio RE-SONATE, que compard dabigatran etexilato con placebo, el indice de IM fue de 0,1% para los pacientes que recibieron dabigatran etexilato y de 0,2% para los pacientes
que recibieron placebo. Pacientes con Cancer Activo (TVP/EP) L a eficacia y la seguridad no se han establecido en pacientes tratados para TVP/ EP y con cancer activo. Colorantes Las cépsulas duras de Pradaxa contienen el colorante amarillo
anaranjado (E110), que puede producir reacciones alérgicas. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion Anticoagulantes y medicamentos antiagregantes plaquetarios No hay experiencia o ésta es limitada
con los siguientes tratamientosque pueden aumentar el riesgo de sangrado cuando se utilicen de forma concomitante con Pradaxa: anticoagulantes como heparina no fraccionada (HNF), heparinas de bajo peso molecular (HBPM) y derivados
de heparina (fondaparinux, desirudina), medicamentos tromboliticos y antagonistas de la vitamina K; rivaroxaban u otros anticoagulantes orales (ver seccion 4.3) y medicamentos antiagregantes plaquetarios como por ejemplo antagonistas
de los receptores GPIIb/llla, ticlopidina, prasugrel, ticagrelor, dextrano y sulfinpirazona (ver seccion 4.4). De los datos limitados obtenidos en el estudio de fase lll RELY en pacientes con fibrilacion auricular, se observé que el uso concomitante
de otros anticoagulantes orales o parenterales aumenta los indices de hemorragia grave con ambos, dabigatran etexilato y warfarina, en aproximadamente 2,5 veces, principalmente relacionados con situaciones en las que se cambia de un
anticoagulante a otro (ver seccion 4.3). La HNF puede administrarse a las dosis necesarias para mantener un catéter venoso central o arterial desobstruido (ver seccion 4.3). Clopidogrel y AAS: de los datos obtenidos en el estudio de fase |l
RE-LY (ver seccion 5.1) se observo que el uso concomitante de antiagregantes, AAS o clopidogrel dobla aproximadamente los indices de hemorragia grave con ambos, dabigatran etexilato y warfarina (ver seccion 4.4). Clopidogrel: En un
estudio de fase | en hombres jévenes sanos, la administracién concomitante de dabigatran etexilato y clopidogrel no causé una prolongacion adicional de los tiempos de sangrado capilar en comparacion con clopidogrel en monoterapia.
Ademés, laAUC,ss y la G, ,ss de dabigatran y las mediciones de la coagulacion para el efecto de dabigatran o la inhibicion de la agregacion plaquetaria como medida del efecto de clopidogrel se mantuvieron esencialmente inalteradas
comparando el tratamiento combinado y los respectivos monotratamientos. Con una dosis de choque de 300 mg 0 600 mg de clopidogrel, laAUCT,ss y la C_ s de dabigatran aumentaron en aproximadamente un 30-40% (ver seccion 4.4)
(ver también méas abajo subseccion sobre AAS). AAS: Se estudio el efecto de la administracion concomitante de dabigatran etexilato y AAS sobre el riesgo demhemorragias en pacientes con fibrilacion auricular en un estudio de fase Il en el que
se aplico una coadministracion de AAS aleatorizada. En base a los andlisis de regresion logisticos, la coadministracion de AAS y de 150 mg de dabigatran etexilato dos veces al dia puede aumentar el riesgo de cualquier hemorragia de un
12% aun 18%y 24%, con 81 mg y 325 mg de AAS, respectivamente (ver seccion 4.4). Antiinflamatorios no esteroideos (AINES): Se ha demostrado que la administracion de AINES para analgesia preoperatoria a corto plazo no esta asociada
aun aumento del riesgo de hemorragia cuando se administran conjuntamente con dabigatran etexilato. Con el uso crénico en el estudio RE-LY, los AINES aumentaron el riesgo de hemorragia en aproximadamente un 50% en ambos, dabigatran
etexilato y warfarina. Por tanto, debido al riesgo de hemorragia, en especial con AINES con semividas de eliminacién > 12 horas, se recomienda una estrecha monitorizacion de signos de hemorragia (ver seccion 4.4). HBPM: No se ha
investigado especificamente el uso concomitante de HBPMSs, como enoxaparina, y dabigatran etexilato. Tras cambiar de un tratamiento de 3 dias de 40 mg de enoxaparina subcutanea una vez al dia, 24 horas tras la Ultima dosis de enoxaparina,
la exposicién a dabigatran fue ligeramente inferior que tras la administracién de dabigatran etexilato (dosis Unica de 220 mg) solo. Se observé una mayor actividad anti-FXa/Flla tras la administracién de dabigatrén etexilato con un




Tabla 5. Namero (%) de pacientes que experimentaron la reaccion adversa sangrado. pre-tratamiento con enoxaparina, en comparacion con la
observada tras un tratamiento con dabigatran etexilato

Dabigatran etexilato Dabigatran etexilato ina N (% solo. Se considera que esto es debido al efecto residual

150 mg una vez al dia N (%) 220 mg una vez al dia N (%) Enoxaparina (%) del tratamiento coqn enoxaparina y no se considera

Tratados 1.866 (100,0) 1.825 (100,0) 1.848 (100,0) relevante clinicamente. Otras pruebas de anticoagulacion
Sangrados mayores 24(1,3) 33(1.8) 27 (1,5 relacionadas con el dabigatran no se modificaron
Cualquier sangrado 258 (13,8) 251(13.8) 247 (13,4) significativamente  por el pre-tratamiento  con
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Tabla 6. Episodios de sangrado en un estudio para evaluar la prevencién del ictus tromboembodlico y de la embolia sistémica en pacientes con fibrilacién auricular. ?:é%%%ggadép 15;%?5;??;3 erteelglc;?g adaeﬁ Sgﬂigg‘nane rg

Dabigatran etexilato Dabigatran etexilato dabigatrén etexilato y el dabigatrdn no son metabolizados

0mg 150 mg Warfarina por el sistera del citocromo P450 y no ejercen efectos in

dos veces al dia dos veces al dia vitro sobre las enzimas del citocromo P450 humano. Por

Sujetos aleatorizados 6.015 6.076 6.022 lo tanto, no se prevén interacciones medicamentosas

Sangrado mayor 347 (2,92%) 409 (3.40%) 426 (3,61%) relacionadas  con  dabigatran.  Interacciones con

f 0 0 9 transportadores /nhibidores de la_gp-P El dabigatran

gangrado intracraneal 27(0.23 é) 39 (0,32 f) 91077 ﬁ") etexilato es un sustrato del transportador de eflujo gp-P.
angrado Gl 134 (1,13%) 192 (1,60%) 128 (1,09%) Se e e

= o = pera que el uso concomitante de inhibidores de la

Sangrado mortal 26 (0,22%) 30 (0,25%) 42 (0,36%) gp-P (tales como amiodarona, verapamilo, quinidina,

Sangrado menor 1.566 (13,16%) 1.787 (14,85%) 1.931 (16,37%) ketoconazol, dronedarona, claritromicina y ticagrelor)

Cualquier sangrado 1.759 (14,78%) 1.997 (16,60%) 2.169 (18,39%) conduzca a un aumento de las concentraciones

lasmati igatran.  Si i
Tabla 7. Episodios de sangrado en los estudios RE-COVER y RE-COVER Il para evaluar el tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia S:;e@%faﬁeﬂfee o dc%%'ﬂirﬁg‘}? se Srlequ?g,e lsﬁla ggfrgc'ﬁg

pulmonar (EP). monitorizacién clinica (en busca de signos de sangrado o
P " " Cociente de riesgos frente a warfarina | anemia) cuando el dabigatran  se  administra

Dabigatran etexilato 150 mg dos veces al dia | Warfarina (intervalo de confianza del 95%) simultineamente con inhibidoreg potentes de‘gp,p. Una

Pacientes incluidos en el analisis de sequridad 2.456 2.462 prueba de coagulacion ayuda a identificar pacientes con
Episodios de sangrado mayor 24.(1,0%) 40 (1,6%) 0,60 (0,36, 0,99) ggpgg’icylgg gegggigfﬁr ;}en&g;rigfagggfa g li”i ymgv%r
Sangrado intracraneal 2(0.1 0{;’) 4 (0'20/:) 0,500,09,2,74) Los siguientes inhibidores potentes de la gp-P estan
Sangrado Gl mayor 10 (O,AtA)) 12 (0150 %) 0,83 (0,36, 1,93) contraindicados: el ketoconazol por via sistémica, la
Sangrado potencialmente mortal 4(0,2%) 6 (0,2%) 0,66 (0,19, 2,36) ciclosporina, el itraconazol y la dronedarona (ver seccion
Episodios de sangrado mayor/sangrados clinicamente relevantes 109 (4,4%) 189 (7,7%) 0,56 (0,45, 0,71) 4.3). No se recomienda el fratamiento concomitante con
Cualquier sangrado 354 (14,4%) 503 (20,4%) 0,67 (0,59, 0,77) tacrolimus. Se debe tener precaucion con inhibidores de
Cualquier sangrado Gl 70 (2,9%) 55 (2,2%) 1,27 (0,90, 1,82) leves a moderados de la gp-P (p. ej. amiodarona,
- . . . posaconazol, quinidina, verapamilo y ticagrelor) (ver

Tabla 8. Episodios de sangrado en el estudio RE-MEDY para evaluar la prevencion de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar. secciones 4.2 y 4.4). Ketoconazol: El ketoconazol
- - i - Cociente de riesgos frente a warfarina | @umento los valores totales del AUC, y la C . del

Dabigatran etexilato 150 mg dos veces al dia | Warfarina (intervalo de gonfianza del 95%) dabigatran en un 138% y 135%, respecnvamen{e tras

: una dosis oral Unica de 400 mg, y en un 153% y 149%,
Pacientes tratados 1450 1426 respectivamente, tras dosis orales multiples de 400 mg
gmsodgs .de; sangrad? mayor 123 80'1%;&) 245 gfﬂ;/“) i 0,54 (0'55' 1"1 E‘i) _ de ketoconazol Una vez al dia. El tiempo para alcanzar la
angrado intracranea 0, uﬂ) 0, u") o $6 puede calcular concentracion méxima, la semivida terminal y el tiempo
Sangrado Gl mayor 4(0,3%) 8 (0.5%) No se puede calcular medio de residencia no se vieron afectados por el
Sangrado potencialmente mortal 1(0,1%) 3(0,2%) No se puede calcular* ketoconazol (ver seccion 4.4). El tratamiento concomitante
Episodios de sangrado mayor/sangrados clinicamente relevantes 80 (5,6%) 145 (10,2%) 0,55(0,41,0,72) con ketoconazol sistémico estd contraindicado (ver
Cualquier sangrado 278 (19,4%) 373 (26,2%) 0,71(0,61,0,83) seccion 4.3). Dronedarona: Al administrar dabigatran
Cualquier sangrado GI 45 (3,1%) 32 (2,2%) 1,39 (0,87, 2,20) etexilato y dronedarona a la vez, los valores totales del

AUC, y la C de dabigatran  aumentaron
* El cociente de riesgos no se puede estimar dado que no hay ningtn episodio en cohorte/tratamiento. La definicion de ESMs sigui6 las rescomendaciones de la Sociedad aproxwmadamente 34 veces y 2,3 veces (+136% y
Internacional de Trombosis y Hemostasia, segun lo descrito para RE-COVER y RE-COVER II. 125%), respectivamente, tras una dosis muiltiple de

Tabla 9. Episodios de sangrado en el estudio RE-SONATE para evaluar la prevencion de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP). gggxxggdag%ntgr%ﬂﬁd(’iv&lz ;1013 9 V\?ecggs ?Jlrw ?ﬁ/u )y/

L . . Cociente de riesgos frente a placebo (intervalo de | 879%), respectivamente, tras una dosis tnica de 400 mg.

Dabigatrdn efexilato 150 mg dos veces al dia | Placebo confianza del 95%) La semivida terminal y el aclaramiento renal de

Pacientes tratados 684 659 dabigatrn no se vieron afectados por la dronedarona.
Episodios de sangrado mayor 0,3%) 0 No se puede calcular* Cuando se administraron dosis (nicas y dosis multiples
Sangrado intracraneal 0 0 No se puede calcular de dronedarona 2 h después de dabigatran etexilato, los
Sangrado Gl mayor 2 (0.3%) 0 No se puede calcular® aumentos en el AUC, _ de dabigatran fueron de 1,3 veces
- = " y 1,6 veces, respect\vamente El tratam\ento

Sangrado potencialmente morial - 0 0 No se puede calcular concomitante con dronedarona esta contraindicado.
EF}'SOU'(;S de sangrado mayor/sangrados clinicamente 36 (5,3%) 13 (2,0%) 2,69 (1.43,5.07) Amiodarona: Al administrar Pradaxa simultineamente
relevantes . . con una dosis oral Unica de 600 mg de amiodarona, el
Cualquier sangrado 72 (10,5%) 40 (6.1%) 1,77 (1,20, 2,61) grado y la velocidad de absorcién de la amiodarona y su
Cualquier sangrado GI 5(0,7%) 2(0,3%) 2,38 (0,46, 12,27) metabolito  activo DEA no se vieron alterados

* El cociente de riesgos no se puede estimar dado que no hubo ningtn episodio en ningén tratamiento. La definicion de ESMs sigui6 las rescomendaciones de la Sociedad Practicamente. EIAUCY la G, de dabigatran aumentaron

Internacional de Trombosis y Hemostasia, segun lo descrito para RE-COVER y RE-COVER . enun 60%y 50% respect\vamente No se ha establecido
claramente el mecanismo de interaccion. En base a la

larga semivida de amiodarona, la posibilidad de interaccion farmacoldgica puede persistir durante semanas después de la interrupcion del tratamiento con amiodarona (ver secciones 4.2 y 4.4). La dosis debe reducirse a 150 mg de Pradaxa
tomados una vez al dia en 2 capsulas de 75 mg en pacientes tratados para la prevencion del TEV tras cirugia de reemplazo total de cadera o de rodilla, si reciben dabigatran etexilato y amiodarona de forma concomitante (ver seccion 4.2).
Se recomienda una estrecha monitorizacion clinica cuando el dabigatran etexilato se combina con amiodarona y, particularmente, en la ocurrencia de hemorragias, en especial en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada. Quinidina:
Se administré quinidina en dosis de 200 mg cada 2 horas hasta una dosis total de 1.000 mg. Se administro dab|gatran etexilato dos veces al dia durante 3 dias consecutivos, el tercer dia con o sin quinidina. El AUCt,ss y la C_, ss del
dabigatran incrementaron de media un 53% ¥ un 56%, respectivamente, con quinidina concomitante (ver secciones 4.2 y 4.4). La dosis debe reducirse a 150 mg de Pradaxa tomados una vez al dia en 2 cépsulas de 75 mg en pamemes
tratados para la prevencion del TEV tras cirugia de reemplazo total de cadera o de rodilla, si reciben dabigatran etexilato y quinidina de forma concomitante (ver seccion 4.2). Se recomienda una estrecha monitorizacion clinica cuando el
dabigatran etexilato se combina con quinidina y, particularmente, en la ocurrencia de hemorragias, en especial en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada. Vierapamilo: Al administrar dabigatran etexilato (150 mg) simultdneamente
con verapamilo oral, laC_ v el AUC de dabigatran aumentaron, pero la magnitud de este cambio difiere en funcion del tiempo de administracion y de la formulacion de verapamilo (ver secciones 4.2y 4.4). La mayor elevacion en la exposicion
a dabigatran se observo'con la primera dosis de una formulacion de liberacion inmediata de verapamilo, administrada una hora antes de la dosis de dabigatran etexilato (aumento de la C__en un 180% y del AUC en un 150%). El efecto
disminuy6 progresivamente con la administracion de una formulacion de liberacion prolongada (aumento de la G, en un 90% y del AUC en un 70%) o la administracion de dosis maltiples de’ verapamilo (@umentodela G, enun60%y del
AUC en un 50%). Por lo tanto, cuando se administra simultaneamente dabigatran con verapamilo se requiere uncontrol clinico exhaustivo (en busca de signos de sangrado y anemia). En pacientes con funcién renal normal tras cirugia de
reemplazo total de cadera o de rodilla, que reciben dabigatran etexilato y verapamilo de forma concomitante, la dosis de Pradaxa debe reducirse a 150 mg tomados una vez al dia en 2 capsulas de 75 mg. En pacientes con insuficiencia renal
moderada y tratados concomitantemente con dabigatran etexilato y verapamilo, se debe considerar una reduccion de la dosis de Pradaxa a 75 mg diarios (ver secciones 4.2 y 4.4). En pacientes con FANV tratados para la prevencion del ictus
yla ES'y en pacientes con TVP/EP que reciben concomitantemente dabigatran etexilato y verapamilo, debe reducirse la dosis de Pradaxa a 220 mg tomados en una capsula de 110 mg dos veces al dia (ver seccion 4.2). Se recomienda una
estrecha monitorizacion clinica cuando el dabigatran etexilato se combina con verapamilo y, particularmente, en la ocurrencia de hemorragias, en especial en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada. No se observd ninguna
interaccion significativa al administrar verapamilo 2 horas después de dabigatran etexilato (aumento de la C o ENUN10% y del AUC en un 20%). La completa absorcion de dabigatran tras 2 horas explica este hecho (ver seccion 4.4).
Claritromicina: Al administrar claritromicina (500 mg dos veces al dia) simultanemante con dabigatrén etexilato 3 voluntarios sanos, se observd un aumento del 19% en el AUC ydel 15%enlaC_ sin relevancia para la seguridad clinica. Sin
embargo, no se puede excluir una interaccion clinica relevante en pacientes tratados con dabigatran cuando se combina con claritromicina. Por tanto, se debe realizar una estrecha monitorizacion cuando el dabigatran etexilato se combina
con claritromicina y, particularmente, en la ocurrencia de hemorragias, en especial en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada. Ticagrelor: Al administrar una dosis Unica de 75 mg de dabigatran etexilato simultdneamente con
una dosis de carga de 180 mg de ticagrelor, el AUCY la C_ de dabigatran aumentaron 1,73 veces y 1,95 veces (+ 73% y 95%), respectivamente. Tras la administracion de dosis multiples de 90 mg dos veces al dia de ticagrelor el aumento
de la exposicion a dabigatran es de 1,56 veces y 1,46 Veces (+56% y 46%) parala G ye\ AUC, respecnvamente La administracion concomitante de una dosis de carga de 180 mg de ticagrelor y 110 mg de dabigatran etexilato (en estado
estacionario) aumento el AUCt,ss y la Cmax,ss de dablgatran en 1,49 vecesy 1,65 veces (+49% y 65%), respectivamente, en comparacion con dabigatgran etexilato administrado solo. Cuando se administré una dosis de carga de 180 mg
de ticagrelor 2 horas después de 110 mg de dabigatran etexilato (en estado estamonano) el aumento del AUCT,ss y la Cmax,ss de dabigatrén se redujo a 1,27 veces y 1,23 veces (+27% y 23%), respectivamente, en comparacion con
dabigatran etexilato administrado solo. Esta toma escalonada es la administracion recomendada para iniciar ticagrelor con una dosis de carga. La administraci6n concomitante de 90 mg de ticagrelor dos veces al dia (dosis de mantenimiento)
con 110 mg de dabigatran etexilato aumentd el AUCr,ss y la Cmax ajustadas de dabigatrén en 1,26 veces y 1,29 veces, respectivamente, en comparacion con dabigatran etexilato administrado solo. Los siguientes inhibidores potentes de la
gp-P no se han estudiado clinicamente pero a partir de resultados in vitro se puede esperar un efecto similar al del ketoconazol: ltraconazol y ciclosporina, los cuales estan contraindicados (ver seccion 4.3). Se ha encontrado que, in vitro,
tacrolimus tiene un nivel de efecto inhibidor sobre la gp-P similar al observado con itraconazol y ciclosporina. Dabigatran etexilato no se ha estudiado clinicamente junto con tacrolimus. Sin embargo, datos clinicos limitados con otros sustratos
de la gp-P (everolimus) sugieren que la inhibicion de la gp-P con tacrolimus es més débil que la observada con inhibidores potentes de la gp-P. En base a estos datos, no se recomienda el tratamiento concomitante con tacrolimus. Posaconazol
tambien inhibe en cierta medida la gp-P pero no se ha estudiado clinicamente. Se debe tener precaucién cuando Pradaxa se administra simultdéneamente con posaconazol. lnductores de la gp-P Se puede esperar que la administracion
concomitante de un inductor de la gp-P (tal como rifampicina, hierba de San Juan (Hypericum perforatum), carbamazepina o fenitoina) cause una disminucion de la concentracion plasmatica de dabigatran y se debe evitar (ver secciones 4.4
y 5.2). Rifampicina: La dosificacion previa del inductor rifampicina en una dosis de 600 mg una vez al dia durante 7 dias disminuyd la concentracion méxima total de dabigatran y la exposicion total en un 65,5% y 67%, respectivamente. El
efecto inductor disminuyo, resultando en una exposicion de dabigatran préxima a la referencia a dia 7 tras el cese del tratamiento con rifampicina. Tras otros 7 dias, no se observd ningtin otro aumento en la biodisponibilidad. Otros
medicamentos que afectan la gp-PLos inhibidores de la proteasa, incluyendo ritonavir y sus combinaciones con otros inhibidores de la proteasa afectan a la gp-P (ya sea como inhibidores o como inductores). No se han estudiado y, por tanto,
no se recomiendan para tratamiento concomitante con Pradaxa. Sustrato de la gp-P Digoxina: En un ensayo realizado en 24 voluntarios sanos, al administrar Pradaxa conjuntamente con digoxina no se observaron cambios en la digoxina ni
cambios clinicamente relevantes en la exposicion a dabigatran. Medicacion concomitante con inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRSs) o inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina y norepineftina (ISRSNs) Los
ISRSs y los ISRSNs aumentaron el riesgo de sangrado en todos los grupos de tratamiento del estudio RE-LY. pH géstrico Pantoprazol: al administrar Pradaxa conjuntamente con pantoprazol, se observo una reduccion del érea bajo la curva de
concentracion plasmatica/tiempo de dabigatrén de aproximadamente el 30%. El pantoprazol y otros inhibidores de la bomba de protones (IBP) se administraron simultdneamente con Pradaxa en ensayos clinicos y el tratamiento concomitante
con IBP no mostré una reduccion de la eficacia de Pradaxa. Ranitidina: la administracion de ranitidina conjuntamente con Pradaxa no ejercio ninguin efecto clinicamente relevante sobre el grado de absorcion de dabigatran. 4.6 Fertilidad,
embarazo y lactancia Mujeres en edad fértil/ Anticoncepcién en hombres y mujeres Las mujeres en edad fértil deben evitar el embarazo durante el tratamiento con dabigatran etexilato. Embarazo No hay datos o éstos son limitados relativos
al uso de dabigatran etexilato en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3). Se desconoce el riesgo en seres humanos. Pradaxa no debe utilizarse durante el embarazo excepto si
fuese claramente necesario. Lactancia No existen datos clinicos sobre el efecto de dabigatran en el lactante durante el periodo de lactancia. El periodo de lactancia natural debe interrumpirse durante el tratamiento con Pradaxa. Fertilidad No
hay datos disponibles en humanos. En estudios en animales se observé un efecto sobre Ia fertilidad femenina en forma de una disminucién en las implantaciones y un incremento en la pérdida pre-implantacion a 70 mg/kg (representando
un nivel de exposicion plasmdtica 5 veces mayor en comparacion al de los pacientes). No se observaron otros efectos sobre la fertilidad femenina. No hubo influencia sobre la fertilidad masculina. En ratas y conejos, a dosis que fueron téxicas
para las madres (representando un nivel de exposicion plasmatica de 5 a 10 veces mayor en comparacion al de los pacientes), se observaron una disminucion del peso corporal fetal y de la viabilidad embriofetal junto con un aumento de las
variaciones fetales. En el estudio pre y post-natal, se observo un aumento en la mortalidad fetal a dosis que fueron toxicas para las crias (una dosis correspondiente a un nivel de exposicion plasmatica 4 veces superior al observado en
pacientes). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas La influencia de Pradaxa sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas Resumen del perfil de
sequridad Un total de 10.795 pacientes fueron tratados en 6 ensayos clinicos de prevencion del TEV, controlados con comparador activo, con al menos una dosis del medicamento. De ellos, 6.684 fueron tratados con 150 mg 6 220 mg diarios
de Pradaxa. En el estudio pivotal para investigar la prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes con fibrilacion auricular, un total de 12.042 pacientes fueron tratados con dabigatran etexilato. De ellos, 6.059 fueron tratados con
150 mg de dabigatran etexilato dos veces al dia, mientras que 5.983 recibieron dosis de 110 mg dos veces al dia. En los dos ensayos con control activo para el tratamiento de la TVP/EP, RE-COVER y RE-COVER I, se incluyeron un total de




2.553 pacientes en el andlisis de seguridad de dabigatran etexilato. Todos los pacientes recibieron dosis de 150 mg de dabigatran etexilato dos veces al dia. Las reacciones adversas para ambos tratamientos, dabigatran etexilato y warfarina,
se cuentan desde la primera toma de dabigatran etexilato o warfarina después de la interrupcion del tratamiento parenteral (Unicamente el periodo de tratamiento oral). Esto incluye todas las reacciones adversas que se produjeron durante el
tratamiento con dabigatran. Se incluyen todas las reacciones adversas que se produjeron con el tratamiento con warfarina excepto aquellas que se produjeron durante el periodo de solapamiento entre warfarina y el tratamiento parenteral.
En el ensayo de prevencion de la TVP/EP con control activo, RE-MEDY, y en el ensayo de prevencion de TVP/EP controlado con placebo, RE-SONATE, se trataron un total de 2.114 pacientes. Todos los pacientes recibieron dosis de 150 mg de
dabigatran etexilato dos veces al dia. En total, sobre un 9% de los pacientes tratados para cirugia programada de reemplazo total de cadera o de rodilla (tratamiento a corto plazo hasta 42 dias), un 22% de los pacientes con fibrilacién auricular
tratados para la prevencion del ictus y de la embolia sistémica (tratamiento a largo plazo hasta 3 afios), un 14% de los pacientes tratados para TVP/EP y un 15% de los pacientes tratados para la prevencion de TVP/EP experimentaron reacciones
adversas. Las reacciones adversas notificadas con més frecuencia son episodios de sangrado, presentandose en total en aproximadamente un 14% de pacientes tratados a corto plazo para cirugia programada de reemplazo total de cadera
o de rodilla, un 16,6% en pacientes con fibrilacion auricular tratados a largo plazo para Ia prevencion del ictus y de la embolia sistémica y un 14,4% en pacientes tratados para TVP/EP. Ademés, el sangrado se produjo en un 19,4% de los
pacientes en el ensayo RE-MEDY de prevencion de TVP/EP y en un 10,5% de los pacientes en el ensayo RE-SONATE de prevencion de TVP/EP. Puesto que las poblaciones de pacientes tratadas para estas tres indicaciones no son comparables
y los episodios de sangrado se distribuyen en varias clases de la Clasificacién por Organos y Sistemas, en las tablas 5, 6, 7, 8y 9 se incluye una descripcion a modo de resumen de los sangrados mayores y cualquier sangrado divididos segtin
la indicacion. Aungue la frecuencia en los ensayos clinicos es baja, pueden producirse episodios de sangrado mayor o grave que, independientemente de su localizacion, pueden producir discapacidad, ser potencialmente mortales o incluso
producir la muerte. Tabla de reacciones adversas L a Tabla 4 muestra las reacciones adversas identificadas a partir de los estudios de prevencion del TEV tras cirugia de reemplazo total de cadera o de rodilla, elestudio de prevencion del ictus
y de la embolia sistémica en pacientes con fibrilacién auricular y los estudios de tratamiento de TVP/EP y de prevencion de TVP/EP. Estan clasificadas segtn el sistema de clasificacion de 6rganos (COS)y el sistema de frecuencias siguiente:
muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 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).
Prevencién Primaria del Tromboembolismo Venoso en Cirugia Ortopédica (pTEVp cirugia ortopédica) Sangrado L a tabla 5 muestra el nimero (%) de pacientes que experimentaron la reaccion adversa sangrado durante el periodo de tratamiento
de prevencion del TEV en los dos ensayos clinicos principales, en relacion a la dosis. La definicion de la reaccion adversa sangrado mayor en los estudios RE-NOVATE y RE-MODEL fue la siguiente: Sangrado mortal. Sangrado clinicamente
sintomatico por encima de lo esperado y asociado a un descenso en la hemoglobina > 20 g/l (correspondiente con 1,24 mmol/l) por encima de lo esperado. Sangrado clinicamente sintomatico por encima de lo esperado y que requiere una
transfusion de > 2 unidades de concentrado de eritrocitos o sangre total por encima de lo esperado. Sangrado retroperitoneal, intracraneal, intraocular o intraespinal sintomatico. Sangrado que requiera el cese del tratamiento. Sangrado que
requiera una reintervencion. Se requirio una prueba objetiva para un sangrado retroperitoneal (ultrasonidos o escaner de Tomografia Computerizada (TC)) y para un sangrado intracraneal e intraespinal (escaner TC o Resonancia Magnética
Nuclear). Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con FANV, con uno o més factores de riesgo Sangradol a tabla 6 muestra los episodios de sangrado divididos en sangrado mayor y cualquier sangrado, en el estudio
pivotal para evaluar la prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes con fibrilacion auricular. Se definié como sangrado mayor si cumplia uno 0 mas de los siguientes criterios: Sangrado asociado a una reduccion de la hemoglobina
de cémo minimo 20 g/l o que conduce a una transfusion de al menos 2 unidades de sangre total o concentrado de eritrocitos. Sangrado sintomético en un drea u érgano criticos: intraocular, intracraneal, intragspinal o intramuscular con
sindrome compartimental, sangrado retroperitoneal, sangrado intra-articular o sangrado pericardial. Los sangrados mayores se clasificaron como criticos si cumplian uno o més de los siguientes criterios: sangrado mortal, sangrado intracraneal
sintomatico, reduccion de la hemoglobina de como minimo 50 g/, transfusion de al menos 4 unidades de sangre total o concentrado de eritrocitos, sangrado asociado a hipotension que requiera el uso de medicamentos inotrépicos por via
intravenosa, sangrado que precise intervencion quirtrgica. Los sujetos aleatorizados a recibir 110 mg de dabigatran etexilato dos veces al dia 0 a 150 mg dos veces al dia tuvieron un riesgo de sangrados mortales y sangrados intracraneales
significativamente més bajo en comparacion con warfarina [p < 0,05]. Ambas dosis de dabigatran etexilato tuvieron también un indice de sangrado total estadisticamente significativo mas bajo. Los suijetos aleatorizados a recibir 110 mg de
dabigatran etexilato dos veces al dia tuvieron un riesgo de sangrados mayores significativamente més bajo en comparacion con warfarina (cociente de riesgos 0,81 [p=0,0027]). Los sujetos aleatorizados a recibir 150 mg de dabigatran
etexilato dos veces al dia tuvieron un riesgo de sangrado Gl significativamente mas alto en comparacion con warfarina (cociente de riesgos 1,48 [p=0,0005)). Este efecto se observo principalmente en pacientes > 75 afios. El beneficio clinico
de dabigatran, en relacion con la prevencion del ictus y de la embolia sistémica y el riesgo menor de HIC en comparacién con warfarina, se preserva a lo largo de todos los subgrupos individuales, p. €j. insuficiencia renal, edad, uso de
medicacion concomitante como antiagregantes plaquetarios o inhibidores de la gp-P. Mientras que ciertos subgrupos de pacientes tienen un riesgo més alto de sangrado mayor cuando son tratados con un anticoagulante, el exceso de riesgo
de sangrado para dabigatran se debe al sangrado Gl, tipicamente observado en los primeros 3-6 meses tras el inicio del tratamiento con dabigatran etexilato. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP;
y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos (tratamiento TVP/EP) La tabla 7 muestra los episodios de sangrado en los estudios pivotales agrupados RE-COVER y RE COVER I para evaluar el tratamiento de la trombosis
venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP). En los estudios agrupados, las variables principales de seguridad de sangrado mayor, sangrado mayor o clinicamente relevante y cualquier sangrado fueron significativamente menores
que con warfarina a un valor nominal alfa del 5%. Los episodios de sangrado para ambos tratamientos se contabilizan desde la primera toma de dabigatran etexilato o warfarina después de la interrupcion del tratamiento parenteral (Unicamente
el perfodo de tratamiento oral). Esto incluye todos los episodios de sangrado que se produjeron durante el tratamiento con dabigatran etexilato. Se incluyen todos los episodios de sangrado que se produjeron durante el tratamiento con warfarina
excepto aquellos que se produjeron durante el periodo de solapamiento entre la warfarina y el tratamiento parenteral. La definicion de episodios de sangrado mayores (ESMs) siguid las rescomendaciones de la Sociedad Internacional de
Trombosis y Hemostasia. Un episodio de sangrado se clasificd como un ESM si cumplia al menos uno de los siguientes criterios: Sangrado mortal Sangrado sintomatico en un érea u érgano criticos, como por ejemplo intracraneal, intragspinal,
intraocular, retroperitoneal, intra-articular, pericardial o intramuscular con sindrome compartimental. Para poder clasificar un sangrado en un area u organo criticos como un ESM tiene que ir asociado a una presentacion clinica sintoméatica
Sangrado que provoque una caida en el nivel de hemoglobina de 20 g/L (1,24 mmol/L) o mas, o que conduzca a una transfusion de 2 0 méas unidades de sangre total o globulos rojos La tabla 8 muestra los episodios de sangrado en el estudio
pivotal RE-MEDY para evaluar la prevencion de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP). Algunos episodios de sangrado (ESMs/ESCRs; cualquier sangrado) fueron significativamente mas bajos a un valor nominal
alfa del 5% en pacientes que recibieron dabigatran etexilato en comparacion con aquellos que recibieron warfarina. La tabla 9 muestra los episodios de sangrado en el estudio pivotal RE-SONATE para evaluar la prevencion de la trombosis
venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP). El indice de la combinacion de ESMs/ESCRs y el indice de cualquier sangrado fue significativamente més bajo a un valor nominal alfa del 5% en pacientes que recibieron placebo en
comparacion con aquellos que recibieron dabigatran etexilato. Infarto de miocardio Prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular no-valvular con uno o més factores de riesgo En el estudio RE-LY,
en comparacion con warfarina, el indice anual de infarto de miocardio para dabigatran etexilato aumentd de 0,64% (warfarina) a 0,82% (dabigatran etexilato 110 mg dos veces al dia)/ 0,81% (dabigatran etexilato 150 mg dos veces al dia)
(ver seccion 5.1). Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos (TVP/EP) En los tres estudios con control activo, se notific un indice de IM
mas alto en pacientes que recibieron dabigatran etexilato en comparacion con aquellos que recibieron warfarina: 0,4% frente a 0,2% en los estudios a corto plazo RE-COVER y RE-COVER II; y 0,8%frente a 0,1% en el ensayo a largo plazo
RE-MEDY. El aumento fue estadisticamente significativo en este estudio (p=0,022). En el estudio RE-SONATE, que compard dabigatran etexilato con placebo, el indice de IM fue de 0,1% para pacientes que recibian dabigatran etexilato y de
0,2% para pacientes que recibian placebo (ver seccion 4.4). Poblacion peditrica (TVP/EP) En el ensayo clinico 1160.88, en total 9 pacientes adolescentes (de 12 a <18 afios de edad) con diagnéstico de TEV primario recibieron una dosis
oral inicial de dabigatrdn etexilato de 1,71 (+:10%) mg/kg peso corporal. En base a las concentraciones de dabigatran determinadas mediante la prueba del tiempo de trombina diluida y a la evaluacién clinica, la dosis se ajusté a la dosis
objetivo de 2,14 (+10%) mg/kg peso corporal de dabigatran etexilato. Durante el tratamiento, 2 pacientes (22,1%) experimentaron reacciones adversas leves relacionadas (reflujo gastroesofagico/ dolor abdominal, malestar abdominal) y un
paciente (11,1%) experimentd una reaccion adversa grave no relacionada (TEV recurrente de la pierna) en el periodo post-tratmiento >3 dias después de la interrupcion de dabigatran etexilato. Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas 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 Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis Las dosis de dabigatran etexilato superiores a las recomendadas exponen al
paciente a un mayor riesgo de hemorragia. En caso de sospecha de sobredosis, las pruebas de coagulacion pueden ayudar a determinar el riesgo de hemorragia (ver secciones 4.4 y 5.1). Una prueba de TTd calibrada y cuantitativa o
mediciones repetidas de TTd permiten predecir el tiempo en el que se alcanzaran ciertos niveles de dabigatran (ver seccion 5.1), también en el caso que se hayan iniciado medidas adicionales, p. gj. didlisis. Una anticoagulacion excesiva puede
requerir la interrupcion del tratamiento con Pradaxa. No existe ningdn antidoto especifico para dabigatran. En caso de complicaciones hemorragicas, debe suspenderse el tratamiento y debe investigarse el origen de la hemorragia. Dado que
el dabigatran se elimina principalmente por via renal, debe mantenerse una diuresis adecuada. A criterio del médico, se debe llevar a cabo un tratamiento de apoyo adecuado, tal como hemostasia quirdrgica y reemplazo del volumen sanguineo.
Se puede considerar el uso de concentrados del complejo de protrombina activado (p. €j. FEIBA), Factor Vila recombinante o concentrados de los factores de la coagulacion I, IX'y X. Hay cierta evidencia experimental que apoya el papel de
estos medicamentos en revertir el efecto anticoagulante de dabigatran, pero los datos sobre su utilidad en términos clinicos y también sobre el posible riesgo de un tromboembolismo de rebote son muy limitados. Las pruebas de coagulacion
pueden ser poco fiables tras la administracion de los medicamentos de reversion sugeridos. Se debe tener cuidado cuando se interpreten estas pruebas. También se debe considerar la administracion de concentrados de plaquetas en caso
de trombocitopenia o cuando se hayan utilizado medicamentos antiagregantes de accion prolongada. Todo el tratamiento sintomatico se debe administrar a criterio del médico. Dependiendo de la disponibilidad local, en caso de sangrado
mayor se debe considerar consultar a un experto en coagulacion. Dado que la unién a proteinas es baja, el dabigatrén es dializable; se dispone de experiencia clinica limitada que demuestre la utilidad de esta actuacion en ensayos clinicos
(ver seccion 5.2). 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS Ver ficha técnica completa 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes Contenido de la capsula Acido tartarico Goma arabiga Hipromelosa Dimeticona 350 Talco
Hidroxipropilcelulosa Cubierta de la cépsula Carragenina Cloruro de potasio Diéxido de titanio Carmin de indigo (E 132) Amarillo anaranjado (E 110) Hipromelosa Tinta de impresién negra Goma laca (Shellac) Oxido de hierro negro (€ 172)
Hidréxido de potasio 6.2 Incompatibilidades No procede. 6.3 Periodo de validez Blister y frasco: 3 afos Una vez abierto el frasco, el medicamento debe utilizarse en los 4 meses siguientes. 6.4 Precauciones especiales de
conservacion Blister Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. Frasco Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. Mantener el frasco perfectamente cerrado. 6.5 Naturaleza y contenido del
envase Envases de cartén que contienen 10 x 1, 30 x 16 60 x 1 capsulas duras, un envase mdltiple que contiene 3 packs de 60 x 1 capsulas duras (180 capsulas duras) y un envase muiltiple que contiene 2 packs de 50 x 1 capsulas duras
(100 capsulas duras) en blisters unidosis de aluminio perforados. Ademas, envases de carton que contienen 6 tiras de blister (60 x 1) en blisters blancos unidosis de aluminio perforados. Frasco de polipropileno con tapdn de rosca conteniendo
60 capsulas duras. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones Siga estas instrucciones para extraer las capsulas de Pradaxa de su
blister: Se debe separar un blister individual de la tira de blister a través de la linea perforada. Se debe desprender la lamina posterior y extraer la capsula. No presione las capsulas duras a través de la lamina del blister. No desprenda la lamina
del blister hasta que la cdpsula dura sea necesaria. Siga estas instrucciones para extraer las capsulas de su frasco: El tapon se abre presionando y girando. Después de extraer la capsula, el tapon se debe poner de nuevo en el frasco
inmediatamente y el frasco se debe cerrar bien. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se realizaré de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION Boehringer Ingelheim International GmbH Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein Alemania 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: e Pradaxa 110 mg: EU/1/08/442/005 -
EU/1/08/442/006 - EU/1/08/442/007 - EU/1/08/442/008 - EU/1/08/442/014 - EU/1/08/442/015 - EU/1/08/442/018 © Pradaxa 150 mg: EU/1/08/442/009 - EU/1/08/442/010 - EU/1/08/442/011 - EU/1/08/442/012 - EU/1/08/442/013
- EU/1/08/442/016 - EU/1/08/442/019. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Pradaxa 110 mg - Fecha de la primera autorizacion: 18 de marzo de 2008 - Fecha de la Ultima renovacion: 17
de enero de 2013 - Pradaxa 150 mg - fecha de la primera autorizacién: 01 de agosto de 2011 - Fecha de la Gitima renovaci6n: 17 de enero de 2013. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: 28 de enero de 2016. La informacion detallada
de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/. PVP IVA: Pradaxa 110 mg/10 capsulas duras 15,14 €; PVP IVA: Pradaxa 110 mg/30 capsulas duras 45,43 €; PVP
IVA: Pradaxa 110 mg/60 cépsulas duras 90,86 €. PVP IVA: Pradaxa 150mg/60 capsulas duras 90,86 €. Con receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Especialidad de aportacion reducida. “Cupdn Precinto Diferenciado
(con Visado de Inspeccion)”

La indicacién de tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos, no esta reembolsada por el SNS.



V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Praxbind 2,5 /50 ml solucion inyectable y para perfusion 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada ml de solucién inyectable y para perfusion contiene 50 mg de idarucizumab. Cada vial contiene 2,5 g de idarucizumab en 50 ml. Idarucizumab se
produce mediante la tecnologia de ADN recombinante en células ovaricas de hdmster chino. Excipientes con efecto conocido Cada vial de 50 ml contiene 2 g de sorbitol y 25 mg de sodio (ver seccion 4.4).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Solucion inyectable y para perfusion Solucion de transparente a ligeramente opalescente y de incolora a
ligeramente amarilla. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Praxbind es un agente de reversion especifico para dabigatran y esta indicado en pacientes adultos tratados con Pradaxa
(dabigatran etexilato) cuando se necesita una reversion rapida de sus efectos anticoagulantes: Para intervenciones quirrgicas de urgencia o procedimientos urgentes. En el caso de hemorragias
potencialmente mortales o no controladas. 4.2 Posologia y forma de administracion Limitado (inicamente a uso hospitalario. Posologia La dosis recomendada de Praxbind es de 5 g (2 x 2,5 g/50 ml).
En un subconjunto de pacientes, se ha producido la recurrencia de concentraciones plasméaticas de dabigatran libre y la prolongacion concomitante de las pruebas de coagulacion hasta 24 horas después
de la administracion de idarucizumab (ver seccion 5.1). Se puede considerar la administracion de una segunda dosis de 5 g de Praxbind en las siguientes situaciones: recurrencia de sangrado
clinicamente relevante junto con tiempos de coagulacion prolongados, o si un posible nuevo sangrado fuese potencialmente mortal y se observa la prolongacion de los tiempos de coagulacion, o los
pacientes necesitan una segunda intervencion quirdrgica de urgencia o procedimiento urgente y presentan prolongacion de los tiempos de coagulacion. Los principales parametros de la coagulacion son
el tiempo de tromboplastina parcial activado (TTPa), el tiempo de trombina diluido (TTd) o el tiempo de coagulacion de ecarina (TCE) (ver seccion 5.1). No se ha investigado una dosis maxima diaria.
Reinicio del tratamiento antitrombdtico El tratamiento con Pradaxa (dabigatran etexilato) puede reiniciarse 24 horas después de la administracion de Praxbind, siempre y cuando el paciente se encuentre
clinicamente estable y se haya alcanzado una hemostasia adecuada. Tras la administracién de Praxbind, es posible iniciar otro tratamiento antitrombaético (por ejemplo, con heparina de bajo peso
molecular) en cualquier momento, siempre y cuando el paciente se encuentre clinicamente estable y se haya alcanzado una hemostasia adecuada. La ausencia de tratamiento antitrombético expone a
los pacientes al riesgo trombético derivado de su enfermedad o afeccién subyacentes. Insuficiencia renal No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. La insuficiencia renal no
influyd en el efecto de reversion de idarucizumab. Insuficiencia hepatica No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica (ver seccion 5.2). Pacientes de edad avanzada No se
requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada de 65 afios de edad o mayores (ver seccion 5.2). Poblacion pedidtrica No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Praxbind en nifios
menores de 18 afios. No se dispone de datos. Forma de administracion Via intravenosa. Praxbind (2 x 2,5 g/50 ml) se administra por via intravenosa en dos perfusiones consecutivas de entre
5y 10 minutos cada una o en una inyeccion rapida (bolo). Para consultar instrucciones adicionales sobre el uso y la manipulacion, ver seccion 6.6. 4.3 Gontraindicaciones Ninguna. 4.4 Advertencias
y precauciones especiales de empleo Idarucizumab se une de forma especifica a dabigatran y revierte su efecto anticoagulante. No revierte los efectos de otros anticoagulantes (ver seccion 5.1). El
tratamiento con Praxbind se puede utilizar en combinacion con otras medidas estandar de soporte, si se considera que estas son médicamente apropiadas. Hipersensibilidad Fl riesgo de utilizar Praxbind
en pacientes con hipersensibilidad conocida (por ejemplo, reaccion anafilactoide) a idarucizumab o a alguno de los excipientes se debe valorar cuidadosamente frente al beneficio potencial de este
tratamiento de urgencia. Si se produce una reaccién anafilactica u otra reaccion alérgica grave, la administracion de Praxbind se debe suspender de inmediato e iniciar el tratamiento adecuado.
Intolerancia hereditaria a la fructosa La dosis recomendada de Praxbind contiene 4 g de sorbitol como excipiente. En pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, la administracion parenteral de
sorbitol se ha asociado a casos de hipoglucemia, hipofosfatemia, acidosis metabolica, aumento del 4cido Urico, insuficiencia hepatica aguda con fracaso de la funcion excretora y sintética y muerte. Por
tanto, en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, el riesgo de administrar tratamiento con Praxbind se debe valorar frente al beneficio potencial de este tratamiento de urgencia. Si se administra
Praxbind en estos pacientes, se requiere intensificar la asistencia médica durante la exposicion a Praxbind y dentro de las 24 horas tras la exposicion al mismo. Acontecimientos tromboembolicos Los
pacientes que estén recibiendo tratamiento con dabigatran presentan enfermedades subyacentes que les predisponen a los acontecimientos tromboembdlicos. La reversion del tratamiento con dabigatran
expone a los pacientes al riesgo tromboético derivado de su enfermedad o afeccion subyacentes. Para reducir este riesgo, se debe considerar la reanudacion del tratamiento anticoagulante tan pronto
como sea médicamente apropiado (ver seccion 4.2). Anlisis de proteinas en orina Praxbind provoca proteinuria transitoria como reaccion fisioldgica a la llegada de una concentracion elevada de proteinas
anivel renal tras la aplicacion rapida (bolo) o a corto plazo de 5 g de idarucizumab por via intravenosa (ver seccion 5.2). La proteinuria transitoria no es indicativa de dafio renal, lo que se debe tener en
cuenta en los andlisis de orina. Contenido en sodio Este medicamento contiene 2,2 mmol (0 50 mg) de sodio por dosis, lo que deberd tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres
en sodio. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han realizado estudios formales de interacciones con Praxbind y otros medicamentos. De acuerdo a las
propiedades farmacocinéticas y a la alta especificidad de la unién a dabigatran, se considera improbable que se produzcan interacciones clinicamente relevantes con otros medicamentos. Las
investigaciones preclinicas con idarucizumab han demostrado que no se producen interacciones con: expansores de volumen. concentrados de factores de coagulacion, tales como concentrados de
complejo de protrombina (CCP, por ejemplo, factor 3 y factor 4), CCP activado (CCPa) y factor recombinante Vlla.. otros anticoagulantes (por ejemplo, inhibidores de la trombina distintos a dabigatran,
inhibidores del factor Xa incluida la heparina de bajo peso molecular, antagonistas de la vitamina K o heparina). Por tanto, idarucizumab no revertira los efectos de otros anticoagulantes. 4.6 Fertilidad,
embarazo y lactancia Embarazo No hay datos relativos al uso de Praxbind en mujeres embarazadas. Dada la naturaleza y el uso clinico previsto del medicamento, no se han realizado estudios de
toxicidad para la reproduccion ni el desarrollo. Praxbind se puede utilizar durante el embarazo si los beneficios clinicos esperados superan 10s riesgos potenciales. Lactancia Se desconoce si idarucizumab
se excreta en la leche materna. Fertilidad No hay datos relativos al efecto de Praxbind sobre la fertilidad (ver seccion 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No
procede. 4.8 Reacciones adversas Se ha evaluado la seguridad de Praxbind en 224 individuos sanos, asi como en 123 pacientes en un ensayo de fase lll en curso que habian presentado una
hemorragia no controlada o necesitado una intervencion quirirgica o procedimiento de urgencia y que estaban en tratamiento con Pradaxa (dabigatran etexilato). No se han identificado reacciones
adversas. Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas 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 Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis No existe experiencia clinica con sobredosis de Praxbind. La dosis tnica mas alta de Praxbind estudiada en individuos sanos fue de 8 g. No se
han identificado sefiales de seguridad en este grupo. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: Ver ficha técnica completa. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes acetato de sodio
trihidrato dcido acético sorbitol polisorbato 20 agua para preparaciones inyectables 6.2 Incompatibilidades Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos. 6.3 Periodo de validez
24 meses. Tras la apertura del vial, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso de idarucizumab durante 1 hora a temperatura ambiente. Desde un punto de vista microbioldgico, a menos
que el método de apertura excluya el riesgo de contaminacion microbiana, el producto se debe utilizar inmediatamente después de abrirlo. Si no se utiliza de inmediato, los tiempos de almacenamiento
en uso y las condiciones previas al uso son responsabilidad del usuario. 6.4 Precauciones especiales de conservacion Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C). No congelar. Conservar en el embalaje
original para protegerlo de la luz. Antes de su uso, el vial puede mantenerse a temperatura ambiente (25 °C) durante hasta 48 horas, si se conserva en el embalaje original para protegerlo de la luz, o
durante 6 horas, si estd expuesto a la luz. Para las condiciones de conservacion tras la apertura del medicamento, ver seccion 6.3. 6.5 Naturaleza y contenido del envase 50 ml de solucion en un
vial de vidrio (vidrio tipo ), con un tapén de goma butilica, una capsula de aluminio y una etiqueta con un colgador integrado. Tamafio del envase de 2 viales. 6.6 Precauciones especiales de
eliminacion y otras manipulaciones Antes de su administracion, los medicamentos parenterales como Praxbind se deben someter a una inspeccion visual para ver si presentan particulas o
decoloracion. Praxbind no se debe mezclar con otros medicamentos. Para la administracion de Praxbind se puede utilizar una via intravenosa preexistente. Dicha via debe aclararse con una solucion
inyectable de 9 mg/ml de cloruro sodico (0,9%) antes y al final de la perfusion. No se debe administrar ninguna otra perfusion en paralelo a través del mismo acceso intravenoso. Praxbind es para un
s0lo uso y no contiene conservantes (ver seccion 6.3). No se han observado incompatibilidades entre Praxbind y equipos de perfusion de cloruro de polivinilo, polietileno o poliuretano, ni tampoco con
jeringas de polipropileno. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Boehringer Ingelheim International GmbH Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein Alemania 8. NUOMERO(S)
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION FU/1/15/1056/001 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: 20 de
noviembre de 2015 10. FEGHA DE LA REVISION DEL TEXTO No aplica 11. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION Medicamento sujeto a prescripcion médica. Uso hospitalario. PVPIVA:
3.178,15 €La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Spiraxin

rifaximina-a)

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SPIRAXIN comprinridos recubiertos. COMPOSI(I()N CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Por comprimida: Rifaximina,
200 mg. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. DRTOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: SPIRAYIN, Rifavimin, estd indicado en
Ja enteracoliis bacteriana resistente al tratamiento sintomatico en pacientes de riesgo por patologia asociada, inmuno-depresion o edad avanzada. Colitis
pseudomembranosa en pacientes resistentes ala vancomicing, diverticulitis aguda. También estd indicado como profilaxis pre y post operatoria en cirugia
deltracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante en la hiperamoniemia. Posologia y forma de administracion: SPIRAXIN, Rifaximing, se adminisira
por via oral. La posologia media recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta remision de los sintomas. Esta dosis puede ser
incrementada hasta 400 mg en aduttos cada 8 horas, en aquellos casos que, por st complicacién, pudiera requerir un incremento de dosis y siempre bajo
criterio facultativo. Se aconseja no sobrepasar los 7 dias de tratamiento. En pacientes pedidtricos: La seguridad y eficacia de Rifaximina no ha sido establecida
enifios menores de 12 aios de edad. Los datos actualmente disponibles se describen en el apartado 5.1, pero no se puede hacer una recomendacion de
posologia. SPIRAXIN comprimidos recubiertos no requiere instrucciones especiales de uso. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la Rifaximin, sus
derivados 0 a cualquiera de los excipientes. Obstruccion intestinal, aunque sea parcial, y lesiones ulcerativas graves intestinales. Advertencias y
precauciones especiales de empleo: Durante tratamientos prolongados a dosis elevadas, o en casos de lesidn intestinal, podria producirse una ligera
absorcin del producto (aunque en general menos del 19) y al eliminarse dar lugar a una coloracion rojiza de [a orina, hecho que carece de importancia
relevante. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Dado que[a Rifaximina se absorbe en un porcentaje inferior al 1% en
¢ltracto gastrointestinal, puede descartarse cualquier tipo de interaccion farmacoldgica a nivel istémico. Estudios clinicos de interaccion farmacocinética de
Rifaximina con férmacos metabolizados por isoenzimas del grupo del citocromo P450 han demostrado que Rifaximina no altera el comportamiento
farmacocinético de Midazolam o de un anticonceptivo oral que contenga etinilestradiol y norgestimato. Por tanto, se observa que no se producen
interacciones clinicas con los férmacos metabolizados por estos isoenzimas. Embarazo y lactancia: Embarazo: Aunque no se ha evidenciado su accion
teratogena, se recomienda la administracion del producto durante el embarazo con precaucion y bajo control directo del médico. Lactancia: Ya que
numerosos férmacos se excretan por esta via, a Rifaximina deberd administrarse con precaucion durante la lactancia. Efectos sobre la capacidad para
conducir vehiculos y utilizar maquinariaz SPIRAXIN no produce interferencia alguna sobre | conduccion y/o sobre el uso de maquinaria. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas, consideradas al menos, posiblemente relacionadas con Rifaximin, han sido clasificadas por sistema de drganos y por
frecuencia: Muy frecuentes (>100), Frecuentes (de > 1% a <10%), Poco frecuentes (de > 0,1% a <19%), Raras (de > 0,01% a < 0,1%), Muy raras,
incluyendo casos aislados (< 0,01%) Ensayos limicos: Durante estudios clinicos o estudios de farmacologfa clinica, los efectos de Rifaximina han sido
comparados con placebo y otros antibidticos, de los cuales existe informacidn disponible sobre su seguridad. Nota: muchas de las reacciones adversas
enumeradas (en particular las relacionadas con el aparato gastrointestinal) pueden ser atribuidas a la enfermedad de base tratada ya que, durante los
estudios clinicos, se han producido con una frecuencia similar en los pacientes tratados con placebo. Exploraciones complementarias: Poco frecuentes:
Aumento dela presién sanguinea, sangre en [a orina. Trastormos cardiacos: Poco frecuentes: Palpitaciones. Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico: Poco frecuentes: Limfocitosis, monacitosis, neutropenia. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes:
Disgeusia, hipoestesia, migrana. Trastornos oculares: Poco frecuentes: Diplopia. Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: Veértigo.
Trastornos respiratorios, fordcicos y mediastinicos: Poco frecuentes: Disnea, congestion naszl, sequedad de garganta, dolor faringeolaringal.
Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Estreqimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarreg, flatulencia, nauseas, tenesmorectal, urgencia
de evacuacion, vomitos. Poco frecuentes: Ascitis, dispepsia, desérdenes de la motilidad gastrointestinal, dolor abdominal superior, rectorragia, heces
mucosas, heces duras, sequedad l2bial. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiuria. Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo: Poco frecuentes: Rash, rash macular, sudor fio, fotosensibilidad. Trastornos musculoesquelético y del tejido conectivo: Poco
frecuentes: Dolor dorsal, debilidad muscular, mialgia, espasmos musculares. Trastornos del metabolismo y de la nutricidn: Poco frecuentes: Anorexia.
Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes: Candidiasis. Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Sofocos. Trastornos generales y alferaciones
en el lugar de administracian: Frecuentes: Pirexia. Poco frecuentes: Astenia, escalofrios, dolor, dolor tordcico, malestar en el pecho, edema periférico,
sintomatologa similar a la de una gripe. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de [a aspartato aminotransferasa. Trastornos del
aparato reproductor y de la mama: Poco frecuentes: Polimenorrea. Trastornos psiquidtricos: Poco frecuentes: Insomnio, suefios anormales.
Experiencia post-marketing: Desde la introduccion del producto en el mercado han sido reportadas, aunque muy raramente, una serie de reacciones
adversas: diarrea, dolor abdominal, ardor esofégico, nauseas, edema periférico, edema en cara, edema en laringe, neutropenia, sincope, hipersensibilidad,
agitacin, cefalea, edema angioneurdtico, plrpura, prurito generalizado, prurito genita, eritem, eritema palmar, dermatits alérgica, exantema, rash, rash
eritematoso, rash morbiliforme, urticaria local o generalizada. Sobredosis: No se han comunicado casos de sobredosis con Rifaximina. En estudios clinicos
con dosis muy superiores alas recomendadas (superiores a 1.200mgdia), los efectos adversos comunicados hansido similares  los producidos con la dosis
recomendada y con el placebo. Por tanto, en caso de sobredosis, s6lo recomendar, si es necesario, tratamiento sintomético y medidas de soporte.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: £l medicamento Spiraxin contiene Rifaximina [4-deoxi-4'-metilpirido (1',2'1,2) imidazo (5,4-¢) Rifamicina V]
en su forma polimorfa alfa (). Propiedades farmacodindmicas: Crupo farmacoterapéutico: antiinfecciosos intestinales antibieticos. Codigo ATC:
AOTAAT. La Rifaximina es una molécula antibidtica bactericida, con un amplio espectro de acci6n sobre bacterias Gram-positivas y Gram-negativas, tanto
aerobias como anaerobias. La caracteristica de Rifaximina en su forma polimorfa alfa (a) y su escasa absorcion en el tracto gastrointestinal (inferior a 196),
favorecena concentracion delférmaco en la luz intestinal y, sobre todo, enfas heces en forma activa. La elevada concentracion de la Rifaximina en el tracto
gastrointestinal da lugar a una eficaz actividad antibacteriana que erradica las posibles especies patdgenas presentes, con lo que se normaliza la funcién
intestinal y se eliminan los sintomas que aparecen cuando ésta se altera. La Rifaximina es un antibiético Gptimamente tolerado, ya que su nula absorcion a
nivel gastrointestinal elimina el riesgo de aparicion de posibles efectos secundarios. Uso peditrico: La eficacia, posologia y seguridad de rifaximina en
pacientes pedidtricos menores de 12 afios de edad no han sido establecidas. En [a revision de la literatura se identificaron 9 estudios de eficacia en la
poblacion pedidtrica que incluian a 371 nifios, 233 de los cuales habian recido rifaximina. La gran mayoria de los nifis inscritos eran mayores de 2 aos de
edad. La caracteristica que estaba presente en todos los estudios era a diarrea de origen bacteriano (demostrada antes, durante o después del tratamiento).
Los datos (de los estudios en siy de un meta-andlisis) demuestran que existe una tendencia positiva para demostrar la eficacia de rifaximing e condiciones
especiales (diarreas agudas (principalmente recurrentes o recidivantes), que se sabe o se supone que son causadas por bacterias no invasivas sensibles a
rifaximina tales como Escherichia col). La dosis mds utilizada en nifios de 2 hasta 12 afos en estos estudios, imitados con pocos pacientes, estuvo en el rango
de 20-30 mg/kg/dia en 2 a4 administraciones (ver seccion posologia y forma de administracion). Propiedades farmacocinéticas: La Rifaximina tiene una
absorcidn escasa en el tracto gastrointestinal inferioral 19) cuando se administra por via orel,taly como muestran los estudios farmacocinéticos redlizados
con el férmaco. La farmacocinética de 400 mg de Rifaximina, en una tnica administracion oral en sujetos adultos en ayunas, se caracterizada por un valor
medio de Crmexno superior a ng/ml y de AUCno superior a 15 ng.h/ml. La precision enfa determinacion de los valores es posible a través del uso de métodos
analiticos altamente sensibles que permitena determinacin de los niveles plasméticos de Rifaximina con una sensibilidad de 0,5 ng/ml. La excrecion urinaria
de Rifaximina en hombres después de [a administracion por via oral no supera el 0,4% de la dosis administrad. Estudios comparativos de farmacocinética
han demostrado que formas polimorfas de Rifaximina diferentes a la forma a poseen una absorcion notablemente mayor. Datos preclinicos sobre
seguridad: Los datos e os estudios no linicos no muestran riesgos especiles par los seres humanas segi os estudios convendionles de farmacologia
de seguridad, toicidad a dosis repeidas, genotoricidad, potencial carcinogénico, toricidad para la reproduccion. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de
excipientes: Carboximetilaimidon sodico (almiddn de patate), Diestearato de glicerol, Silice coloidal anhidra, Talco, Celulosa microcristaling, Hipromelos,
Didxido detitanio (E-171), Edetato de disodio, Propilenglicol, Rojo dxido de hierro (E-172). Incompatibilidades: Ninguna. Precauciones especiales
de conservacion: Ninguna. Instrucciones especiales de eliminacion: La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales
que hayan estado en contacto con €], se realizard de acuerdo con la normativa local. TITULAR DELA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
ALFAWASSERMANN, $.p.A. Via Enrico Fermi, 1 65020 - Alanno, Pescara (ltaliz). PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubiertos.
PVPwwa: 9,21 €. Con receta médica. Reembolsado por[a Seguridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Febrero 2011,
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Aterina

Sulodexida

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg capsulas blandas. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: ATERINA 15 mg capsulas blandas: cada capsula blanda contiene 15 mg de sulodexida
equivalente en actividad “in vitro” a: 150 unidades lipasémicas (ULS), y a 1.350 unidades internacionales
anti-factor X activado (Ul anti Xa). Excipientes con efecto conocido: Cada cépsula contiene 0,267 mg de
Amarillo anaranjado S (E110), 0,043 mg de Rojo cochinilla A (E124), 0,304 mg de Etil parahidroxioxibenzoato
de sodio (E215),0,151 mg de Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217). Para consultar la lista completa
de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Tratamiento de la
insuficiencia venosa cronica. Posologia y forma de administracion: Se recomienda administrar dos
capsulas de 15 mg dos veces al dia (cuatro capsulas al dia en total) durante 3 meses. Poblacion pedidtrica:
ATERINA no esté recomendada para su uso en nifios y adolescentes menores de 18 afos de edad debido a
la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia. insuficiencia hepdtica: No se dispone de datos sobre la
seguridad y eficacia en pacientes con insuficiencia hepatica. Personas de edad avanzada: los estudios
clinicos realizados con pacientes mayores de 65 afios demuestran que no es necesario ajustar la dosis en
estos pacientes. Forma de administracion: Las cdpsulas deben ingerirse con liquido y separadas de las
comidas. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a la heparina, a medicamentos
similares o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Sulodexida ésta
contraindicada en pacientes con enfermedades y didtesis hemorragicas. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: A las dosis recomendadas, sulodexida no modifica significativamente los
parametros de coagulacion. No obstante, sulodexida puede aumentar el efecto anticoagulante de la
heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se
recomienda administrar con precaucion y realizar un control periédico de los pardmetros de coagulacion.
Se deberd administrar con precaucién en pacientes con riesgo aumentado de complicaciones
hemorragicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg cépsulas blandas puede producir
reacciones alérgicas porque contiene Amarillo anaranjado S (E110) y Rojo cochinilla A (E124). Puede
provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico. Puede producir reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil
parahidroxibenzoato de sodio (E217). Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: La sulodexida es un heparinoide, por lo que puede aumentar el efecto anticoagulante de la
heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se
recomienda administrar con precaucion y realizar un control periédico de los pardmetros de coagulacion.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados (datos en menos de 300
embarazos) relativos al uso de sulodexida en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion. Como medida
de precaucion, es preferible evitar el uso de ATERINA durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si
sulodexida o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién
nacidos/nifios. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de ATERINA durante la lactancia.
Fertifidad: L os estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos en referencia a
la fertilidad femenina o masculina. Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinas: La influencia de ATERINA sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Reacciones adversas: La seguridad de sulodexida ha sido evaluada en més de 4.800
pacientes tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos, mas de 2.200
pacientes fueron tratados durante al menos un afo. La frecuencia de reacciones adversas asociadas al
tratamiento con sulodexida procede de estudios clinicos realizados en pacientes tratados con la posologia
y duracion estandar. Asimismo, durante la post-comercializacién se han notificado reacciones adversas
cuya frecuencia no puede ser establecida a partir de los datos disponibles (frecuencia no conocida). En la
siguiente tabla se muestran las reacciones adversas segun la clasificacion de érganos del sistema MedDRA,
con la siguiente convencion de frecuencias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a < 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). Trastornos del sistema nervioso: Poco
frecuentes: Cefalea. Muy raras: Pérdida de consciencia. Trastornos del oido y del laberinto: frecuentes:
Vértigo. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dolor epigastrico, diarrea, nduseas. Poco frecuentes:
Molestia abdominal, dispepsia, flatulencia, vomitos. Muy raras: Hemorragia géstrica. frecuencia no
conocida: Trastorno gastrointestinal, melenas, pirexia. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:
Frecuentes: Erupcion. Poco frecuentes: Eczema, eritema, urticaria. Frecuencia no conocida: Angioedema,
equimosis, papulas, prurito, rubefaccion, Sindrome de Stevens Johnson. Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administracion: Muy raras: Edema periférico. Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico: Frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Frecuencia no conocida: Edema genital, eritema genital, polimenorrea. Trastornos respiratorios, toracicos
y mediastinicos: Frecuencia no conocida: Asma. Trastornos renales y urinarios: Frecuencia no conocida:
Incontinencia urinaria. Trastornos vasculares: frecuencia no conocida: Epistaxis, sofocos. Notificacién de
sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Sobredosis: La hemorragia es el efecto adverso que puede ocurrir méds frecuentemente con una
sobredosis. En caso de hemorragia es necesario inyectar sulfato de protamina (solucién al 1%), tal como se
utiliza en las hemorragias por heparina. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Contenido de fa
cdpsula: Laurilsarcosinato sodico, Didxido de silicio, Triacetina. Componentes de fa cdpsula: Gelatina, Glicerol
(E422), Etil parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217), Amarillo
anaranjado S (E110), Rojo cochinilla A (E124), Didxido de titanio (E171). Incompatibilidades: No procede.
Precauciones especiales de conservacion: No se requieren condiciones especiales de conservacion.
Precauciones especiales de eliminacién: Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado
y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa
local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: BAMA-GEVE, S.L.U. Avda. Diagonal, 490 -
08006 Barcelona. PRESENTACION: ATERINA 15 mg cépsulas blandas se presenta en envases de 60
cépsulas. PVPwa: 16,84 €. Con receta médica. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Febrero 2015.
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B http://www.rhbmed.es

E steve ha lanzado la primera web en espafola dirigida a
médicos rehabilitadores. La plataforma aborda temas de

distintos dmbitos de la disciplina de rehabilitacién y medici-

na fisica, desde

dolor hasta neu-

rorehabilitacidn,

rehabilitacién in-

fantil y robdtica

y también pro-
porciona informa-

ESTEVE

e i 11 e

RHBMED es :=

cién en la gestion
diaria de los pro-
fesionales. Tras
registrarse, el
usuario puede ac-
ceder a distintos contenidos, herramientas y servicios, que
incluyen monograficos sobre temas relevantes de la discipli-
na, noticias de actualidad nacionales e internacionales,
links de interés para la especialidad, revistas cientificas es-
pecializadas, un calendario de eventos, una calculadora de
conversion de opioides o consejos para la gestion de la
labor diaria del médico rehabilitador

ENTRAR

B http://www.accuesp.com

a Confederacion de Asociaciones de Enfermedad de
Crohn y Colitis Ulcerosa, con la colaboracién de la com-
pafifa biofarma-
céutica AbbVie,
relanza su web
con el fin de ser

. Ludmanics o $18 426 328 | B8 sccuespgpacoy
Confederacion ACCU B
Crohn y Colitis Ulcerosa

CRONN ¥ COLITIS ULCEROSA SEFVIGIOS AL PACIENTE ouenes somos |

mas accesible y
util para el pa-
ciente de Enfer-
medad Inflamato-
ria Intestinal
(EII). En concre-
to, ha sido adap-
tada a dispositi-
vos moviles y
cuenta con un consultorio online en el que se da la oportuni-
dad a los pacientes a que realicen preguntas que, por su ca-
racter personal, no tienen cabida en la consulta, pero produ-
cen desorientacion en distintos terrenos de su vida
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B http://www.seicap.es

a Sociedad Espafiola de Inmunologfa Clinica, Alergologia y

Asma Pedidtrica (SEICAP) cuenta con una nueva web que
incluye un directorio de pediatras alergélogos y unidades de
Alergia por zonas
geograficas y tipo
de servicio o trata-
miento. El nuevo

]%EICRP

site tiene dos

apartados diferen-

ciados, uno para AL e P

profesionales y S ﬁmﬁﬁ SN
otro para pacien- ?—QE{% /] ___l!"" !

tes. Una de las
principales nove-
dades es la inclu-
sién de un localizador y directorio tanto de profesionales como
de unidades de Alergia repartidas por toda la geograffa espafio-
la. Por otro lado, se ofrece informaciéon actualizada sobre cues-
tiones como la inmunologia, consejos de prevencién, recomen-
daciones para determinadas alergias o tratamientos B

B hitp://www.conlaem.es

erck ha lanzado ‘Con la EM’, una nueva pagina web sobre

la esclerosis multiple (EM). El sitio cuenta con un apartado
de 'Noticias y eventos', que acoge la difusion de noticias y de
actos relacionados con la enfermedad; otro de 'Protagonistas EM,
donde se refleja la vida de diferentes personas con esclerosis
multiple, en el que a través de videos y seriales compartirdn su
dfa a dfa; en 'Conoce la EM' el usuario puede encontrar informa-
cién sobre la patologia, como la gestién de emociones y el estrés
hasta la alimentacion y el deporte, e incluye enlaces a pdginas
web sobre la patologia; 'Entorno EM' permite la busqueda de la
asociacion de pacientes mds cercana y de sus datos de contacto;
la seccion 'Participa con la EM' facilita la descarga de la aplica-
¢ién mavil y, por
dltimo, 'Blogs EM,
en la que a través
de un sistema de
filtros temadticos se
puede tener acce-
S0 a un contenido
disponible en la
red sobre la escle-
rosis multiple @

Protagonistas EM
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EL SEGURO DE AUTO
DE A.M.A ENTRE LOS
3 MEJORES DE ESPANA
Y SEGUNDO MEJOR
POR PRECIO

Fuente: Indice Stiga 2015 de
Experiencia de Cliente ISCX
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LA MUTUA DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS

www.amaseguros.com
902303010

Siganos en

Seguro de Automavil
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Hasta un

60
bonificacion

en su seguro de Automévil

« NUEVOS SERVICIOS DE ITV Y GESTORIA

AMPLIA RED DE TALLERES PREFERENTES

REPARACION Y SUSTITUCION DE LUNAS A DOMICILIO

CON DESCUENTOS DE UN 50% POR NO SINIESTRALIDAD
POLIZAS DE REMOLQUE

LIBRE ELECCION DE TALLER

ASISTENCIA EN VIAJE 24 HORAS DESDE KILOMETRO CERO
PERITACIONES EN 24-48 HORAS

RECURSOQOS DE MULTAS

DECLARACION DE SINIESTROS POR TELEFONO E INTERNET

v
v

A N W N U G N

A.M.A. MADRID (Central)

Via de los Poblados, 3. Edificio n° 4-A Tel. 913 43 47 00 madrid@amaseguros.com
A.M.A. MADRID (Villanueva)

Villanueva, 24 Tel. 914 31 06 43 villanueva@amaseguros.com

A.M.A. MADRID

Hilarion Eslava, 50 Tel. 910 50 57 01 hilarion@amaseguros.com

(*) Promocién vélida para presupuestos de nueva contratacion, realizados hasta el 31 de diciembre
de 2016. No acumulable a otras ofertas. Consulte condiciones en su oficina provincial A.M.A.
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SUYLODEXIDA. ba UMICA indicada en el TRATAMIENTO
de la Insuficiencia Venoda Cronica

{°\ Aterina® protege y restaura el endotelio vascular

y mejora el flujo sanguineo. Q;’fﬂms” 18

Via oral g
{°) Aterina® presenta un alto perfil de sequridad 0 cipauas lancas _ E

y una muy buena tolerabilidad.
®¢
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