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Cada 3 seqgundos se diagnostica
un nuevo caso de demencia en el
mundo. La demencia es, sin duda,
uno de los mayores problemas
de salud publica mundial.
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Editorial

El huevo frito

El huevo frito es un manjar de dioses. Lo sé. Sequro que muchos de vosotros
tenéis otras preferencias culinarias, pero a mi me puede. No lo como a menu-
do, pero el dia que se terciay tengo la suerte de que esté en su punto justo, la
mesa es una fiesta. Aun caliente, en su punto de sal, la yema de charol amari-
llo, lista para verter su jugo en la hogaza de pan; y la clara, blanca con las pun-
tas rubias, es el marco perfecto para resaltar el lienzo. Todo eso es un huevo
frito para mi.

Soy un aceptable gourmety un pésimo cocinero; no sirvo nipara freirun hue-
vo, pero distingo perfectamente la yema de la clara, y aunque para mi es dificil
imaginar un huevo frito sin clara, tengo claro que lo mejor del huevo es poder
mojar pan, y eso solo se puede hacer en layema.

En eso de la farmacia, de la farmacia comunitaria, sucede algo parecido, al
menaos en miopinion. Aquiy en la mayoria de las culturas, paises y modelos, al
finy al cabo, la farmacia es como un huevo frito. Tiene su claray su yema, pe-
ro es importante saber donde nos conviene mojar el pan.

Hay muchas maneras de definir una farmacia, en funcion de factores pro-
fesionales, pero también de cuestiones relacionadas con las politicas -tanto
sanitarias como generales-, y también del modelo econdmico existente en
la sociedad en que esté ubicada. Pero, sea cual sea el contexto o entorno, lo
esencial de la farmacia, lo que la hace diferente de cualquier otro estableci-
miento abierto y accesible al publico, es la responsabilidad que la sociedad
confiere al farmaceéutico que esta al frente sobre la buena utilizacion de los
tratamientos farmacologicos. Diversas circunstancias influyen en la existen-
ciade otrosroles adicionales de la farmacia, ya sean profesionales o comer-
ciales, lo que acaba de perfilar cada modelo, pero la esencial -la yema del
huevo- es la que es. Nuestra principal preocupacion deberia ser la adecua-
cion permanente de esa responsabilidad especifica alas necesidades socia-
les, ala que deberiamos dirigir nuestros esfuerzos. Tan peligroso puede ser
no profundizar enlo esencial como solo ocuparnos de lo adicional, suponien-
do que lo esencial ya esta asegurado. Cualquier estrategia sectorial no de-
beria perder de vista el objetivo de asegurar nuestra responsabilidad en esa
parcela, y no debemos dejar de aferrarnos a ese objetivo como a un clavo ar-
diendo.

Os confieso que los huevos revueltos tambien me los como, pero donde es-
té un buen huevo frito que se quiten los revueltos. Las cosas claras. @

«Lo esencial de la farmacia es la
responsabilidad que la sociedad
confiere al farmacéutico que esta al
frente sobre la buena utilizacion de
los tratamientos farmacoldgicos»

o

Francesc Pla
Director de la revista
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@® Notifarma

Laboratorios Ordesa adquiere la empresa de
complementos alimenticios Laboratorios Sodeinn

Laboratorios Ordesa ha adquirido Laboratarios Sodeinn, com-
pania farmacéutica espanola especializada en complementos
alimenticios para el cuidado de la salud en el &rea otorrinolarin-
golégicay vascular. Con esta adquisicion, la compania incorpo-
raa su portfolio marcas como Earon Forte, indicado paralos pro-
blemas auditivos de tinnitus; Faricron, que alivia los sintomas
de lafaringitis crénica; Solugren, que ayuda a prevenir las pato-
logias relacionadas con la sequedad de las mucosas; y Variplus,
para aliviar los sintomas de las patologias venosas, que le per-
mitiran entrar en nuevas areas medicas.

Segun ha destacado Joan Permanyer, presidente de Labora-
torios Ordesa, «esta operacion supone un paso mas en nuestra  Anna Ferrety Joan Permanyer, directora y presidente de Laboratorios
estrategia de diversificacion a otros segmentos de mercado pa-  Ordesa, respectivamente
raincorporar nuevas lineas de producto, ampliando asi nuestra
gama para ofrecer soluciones innovadoras a los profesionales sanitarios».

Asimismo, Laboratorios Ordesa ha constituido recientemente una joint venture con la adquisicion del 50% de la marca
Evolvia a Industria Alimentaria Montero para la comercializacion de dicha marca de leches infantiles en Turquia. El objetivo
es poder ampliar su presencia a los mercados de su area de influencia, como pueden ser Chipre, las republicas caucasicas
o0 algunos paises de Oriente Medio, en un futuro.

«La creacion de esta joint venture en Turquia supone un paso mas en nuestro proceso de internacionali-
zacion centrado en nuestro core business, que nos ha permitido crecer en los mercados donde ya estamos
presentesy abrir nuevas vias», ha apuntado J. Permanyer.

https://www.ordesalabh.com/

Moskito Guard, Unico
repelente de insectos
en emulsion hidratante

Los mosquitos ya estan aqui, por lo que es el momento de es-
coger el mejor repelente en la farmacia. Moskito Guard es un
repelente de insectos Unico adaptado alas necesida-
des delmomento. Contieneicaridina 20%, eficaz pa- Emuliquen‘Simple .-
ramosquitos, moscas, garrapatas, tabanosy pulgas, R
enzonas templadasy tropicales, y aporta 7 horas de £0sx
maxima proteccion. z —
Aparte de su elevada eficacia frente a todo tipo
deinsectos, presenta unaventaja unica, ya que se

{| Emuliquen
|| Laxante

| arasemgtmis a3 mpmt
emulsion aral

Emuliquen®
| simple

A7RIS mghemd

Emuliquen*

ermulsidn oral en sl

Laxante:msapssy

trata de una emulsion hidratante con olor agrada-
ble, compatible con el protector solar, y resisten-
te al aguay al sudor. Ademas, gracias a su formu-
lacién, es apto para todo tipo de pieles y no es
corrosivo nigraso.

Se presenta en un Unico envase para toda la fa-
milia, incluso para los méas pequenos, de 75 mL,
y es respetuoso con el media ambiente.

Encuentra mas informacion y
tu punto de ventamas cercanoen
el siguiente enlace:

https://www.moskitoguard.es/
repelenteinsectos/
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Laboratorios Lainco ha comunicado el cambio de dise-
fio de los estuches de sus especialidades Emuliquen®
Simple y Emuliquen® Laxante.

Bajo esta renovada imagen, permanecen inalterados
los beneficios de Emuliquen®en el alivio sintomatico del
estrefimiento ocasional:

- Dos formulaciones ¢ptimas, a base de parafina liquida
emulsionada como factor comun, y el plus del picosul-
fato sodico en Emuliquen® Laxante.

- Galenica exclusiva, que minimizalain- E_r.r- E
terferencia de la parafina en la absor-
cion de las vitaminas liposolubles.

https://www.lainco.es/ [=] %t
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® Con firma

La seduccién de
la digitalizacion

No hace falta ser el maslisto de la clase para darse cuenta de que nuestro mun-
do es cada diamas digital. Y esta digitalizacion, que afecta a todos los ambitos
de lavida, haacrecentado su ritmo de forma vertiginosa al son de la pandemia
gue nos ha tocado vivir. Hace ya afos que las nuevas tecnologias llegaron pa-
ra quedarse, pero a dia de hoy se han convertido en esenciales. Y el mundo de
la farmacia no puede ser ajeno a todo esto.

Enla SEFAR nos dimos cuenta hace tiempo de que, al menos en el medio ru-
ral, el futuro de la atencion sanitaria pasaba, inexorablemente, por comple-
mentar lo presencial con lo digital, ya que era una quimera pensar que deter-
minados servicios sanitarios mas «especializados» llegaran a nuestros
pequenos pueblos, con lo que debiamos buscar la forma de acercar estos ser-
vicios a nuestros pacientes actuando como nexo asistencial y de comunica-
cion paraellos. Porello, hemosido desarrollando proyectos digitales de comu-
nicacion segura entre pacientes, farmacias y demas personal sanitario, o
plataformas asistenciales junto con farmacia hospitalaria o atencion primaria.

Y digo todo lo anterior para destacar mi posicion favorable hacia el proceso de
digitalizacion sanitaria, que, estoy convencido, sucedera en los proximos anos, y
gue me alegra el aluvion de noticias que leemas diariamente sobre este asunto.
Sin embargo, veo con cierta preocupacion que, cuando ponemos la lupa sobre
nuestro sector, el de la farmacia comunitaria, todas las noticias respecto a la di-
gitalizacion nos hablan, casi exclusivamente, de comercio electrénico, redes so-

«La digitalizacion

nos abre un mundo lleno ciales, publicidad, fidelizacion del «cliente» o competidores. Y me dalaimpresion
de posibilidades respecto de que, de nuevo, podemos caer enelerror de fallar el tiro; de obviar, unavez mas,
q 0z lo que nos diferencia del resto(que es nuestro marcado caracter sanitario y asis-

a la interaccion con tencial)y dejarnos seducir por la parte mas «comercial» de nuestra actividad.
nuestros pacientes» La digitalizacion nos abre un mundo lleno de posibilidades respecto a la in-

teraccion con nuestros pacientes. Nos va a permitir formas nuevas de comu-
nicarnos con ellosy de acompanarlos(algo tanimportante parala farmacia ru-

Jaime Espolita ral); nos puede permitir coordinarnos y colaborar con otros profesionales

sanitarios de modo que el paciente nos identifiqgue como un profesional mas

Presidente de la Sociedad Espanola de su equipo asistencial; puede hacer que, por fin, tengamos acceso a la his-
de Farmacia Rural (SEFAR) toria clinica que nos permita desarrollar nuestra labor de una forma integral;

nos facilitara un papel mucho mas activo en el tratamiento farmacolégico del
paciente. Y, asi, un largo etcétera. En definitiva, la digitalizacion es el camino
mas corto para que la farmacia comunitaria quede imbricada dentro de nues-
tro sistema sanitario y se desarrollen los tan manidos servicios farmaceéuticos
profesionales.

Nuestras instituciones y sociedades cientificas trabajan para facilitarnos el
uso de plataformas que permitan registrar nuestrasintervenciones farmaceu-
ticasy digitalizar nuestras tareas, porque la sociedad avanza, es cada vez mas
digital y la farmacia comunitaria debe estar a la altura.

Estos ultimos meses hemos presenciado un debate (algo cansino en mi opi-
nién) sobre si se ha ninguneado o no la labor sanitaria de la farmacia comuni-
taria. Pues aquitenemos unaoportunidad de dar un paso al frente y demostrar
el potencial asistencial de nuestrared. Pero, paraello, el discurso ha de ser co-
herente. No nos equivoquemos otra vez. ®
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tendencias

La presidenta de la Federacién
de Distribuidores Farmacéuticos
(FEDIFAR), Matilde Sanchez,
tiene claro que hoy en dia el
sector va mas alld de la propia
distribucién de medicamentos,
y que su labor esta infrautilizada.
Es la primera mujer que ocupa
este cargo en la patronal de los
mayoristas farmacéuticos de
gama completa. Llega con
entusiasmo y con energia.

La defensa de los intereses

de las empresas distribuidoras,

Licenciada en Farmacia por la Universidad de Sevilla y doctora por la
misma universidad, Matilde Sanchez Reyes es titular de una oficina de
farmacia en Sevilla desde 1998, ocupa la vicesecretaria del consejo
rector de Bidafarma y la secretaria del consejo rector del Grupo Bidafarma.
Master of Business Administration (MBA) del Instituto de Empresa,

es también secretaria de la Sociedad Europea de Cooperativas
Farmacéuticas (SECOF) y Acofarma, y consejera en Unycop y Cedifa.

el didlogo y la cooperacién con
todos los agentes sanitarios van
a ser sus senas de identidad.
Sdnchez repasa el presente

y futuro del modelo de la
distribucion farmacéuticay los
retos a los que se enfrenta.

- ¢Cualesvanaser sus prioridades al frente de FEDIFAR?
- Como patronal, nuestras prioridades pasan por defen-
der los intereses de las empresas de distribucion aso-
ciadas a FEDIFAR, y par serelinterlocutor de referencia
de todaladistribucion farmacéutica de gama completa.
Ademas, nos centraremos en reforzar el dialogo y la co-
laboracion con las autoridades sanitarias, las fuerzas
politicas y demas agentes del sector, asi como en con-
solidar el papely la visibilidad de la distribucion como
parte del Sistema Nacional de Salud.

-¢Como se definen los objetivos de una asociacion cu-
yos socios compiten ferozmente entre si?

- Es verdad que los socios son competidores, aunque
feroces quizéa sea un adjetivo un poco agresivo. Las em-
presas de distribucion farmacéutica compitenigual que
lohacenlas de cualquier otro ambito, conla peculiaridad
de que nuestro sector estaregulado. A esto se une tam-
bien que, como predomina el modelo cooperativo, las
companias tienen muy en cuenta los intereses de tipo
sanitario, a veces poniéndolos por delante de los mera-
mente empresariales. Basandonos en que los asociados
son competidores, los objetivos tienen que disenarse va-
lorando aquellos puntos que son comunes para todos y
trabajando en los temas que compartimos.

- Se incorpora en un momento en el que todavia hay
que gestionar bajo la pandemia de la COVID-19. ;Qué
dificultades ha afrontado la distribucion durante la
pandemiay qué aspectos quedan aun pendientes?

-Engeneral, se puede decir que lalabor de la distribucion
farmaceéutica enla pandemia ha sido excelente, aligual que
la de la farmacia, que ha estado apoyada en todo momen-
toporsudistribucion. Durante el primer periodo hubo mo-
mentos dificilesy de gran complejidad, fue duro conseguir

«Nos centraremos en reforzar el dialogo y la colaboracidon con las
autoridades sanitarias, las fuerzas politicas y demas agentes del sector,
asi como en consolidar el papely la visibilidad de la distribucion como

parte del Sistema Nacional de Salud»
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entrevista

«Los objetivos tienen que disenarse valorando aquellos
puntos que son comunes para todosy trabajando

en los temas que compartimos»

material de proteccion sanitaria, los proveedores habitua-
les de material no fueron capaces de dar suministro, sur-
gieron proveedores oportunistas, hubo mucha especula-
cion, mucha incertidumbre... En esta primera etapa, las
empresas de distribucion tuvieron muy claro que era im-
prescindible sequir en activo para continuar haciendo lo
gue tenian que hacery garantizar el suministro de medica-
mentos a las farmaciasy, por tanto, a los pacientes, siem-
pre en condiciones de igualdad, seguridad y calidad. Para
consequirlo, las empresas reforzaron plantillas, rutas, de-
sarrollaron nuevas estrategias, se implantaron normativas
en los almacenes para evitar los contagios(grupos burbu-
ja, separacion por turnos...), etcétera.

»En lasegunda parte de la pandemia se trabajo de for-
ma conjunta con la Administracion en el reparto de mas-

Algunos datos de FEDIFAR

En funcionamiento desde 1979

Integrada por 9 asociaciones que representan
a 19 empresas distribuidoras

FEDIFAR agrupa al 100% de las empresas de distribucion
farmacéutica de gama completa que operan en Espana,
que representan mas del 97% de la cuota de mercado

de la distribucion

Las empresas asociadas generan 7.000 empleos directos
y 17.000 indirectos

Ventas anuales: casi 13.000 millones de euros

fedifar

federacion de distribuidores farmacéuticos

]U julio 2021 - el farmacéutico n.° 601

carillas o de vacunas. En este sentido, muchas empre-
sas han colaborado (y muchas lo siguen haciendo) con
las comunidades autonomas, tanto en la conservacion
y logistica como en la distribucion de las vacunas.

»Ademas, las empresas de distribucion tambien han
ayudado en el control de productos que tenian dificul-
tades de abastecimiento (como paso al principio con la
hidroxicloroquina), en temas de divulgacion, en campa-
nas de educacion sanitaria con carteleria para que las
farmacias expusiesen...

»En definitiva, se ha colaborado de muchas formas.
Desde la patronal hemos contribuido al desarrollo de
los protocolos que implantaron los almacenes para evi-
tar contagios, y junto a la Agencia del Medicamento
ayudamos en la vigilancia de aquellos medicamentos
gue necesitaban un control especial. También colabo-
ramos con el Consejo General de Colegios Farmacéu-
ticos en la distribucion de medicamentos de diagnos-
tico hospitalario, llevando los medicamentos del
hospital a las farmacias para evitar que pacientes vul-
nerables tuviesen que desplazarse. Aunque en algunas
comunidades autonomas todo esto se hizo en la fase
inicial de la pandemia, en otrasregiones todavia se es-
ta realizando hoy en dia.

»Por Ultimo, una de las principales acciones llevadas a
cabo porla patronal fue el corredor aéreo sanitario reali-
zado en el aeropuerto de Ciudad Real, que permiti¢ traer
27 millones de mascarillas cuando no se conseguian mas-
carillas de ninguna manera. Creo que podemos estar sa-
tisfechosy orgullosos de lalabor que se harealizado y se
estarealizando alo largo de toda la pandemia.

- Me ha hablado de la colaboracién con la Administra-
cion. La pandemia ha puesto en evidencia algunas ca-
rencias que hay enlarelacion de la farmacia con el Sis-
tema Nacional de Salud. En su opinidn, ;qué papel
tiene la distribucion dentro del SNS? ;Se aprovecha
bien la capacidad logistica de nuestro modelo de dis-
tribucion?

- Enlarelacion de la distribucion farmaceutica con el
Sistema Nacional de Salud no se trata tanto de que ha-
ya carencias, sino de que se nos utilizamenos de lo que
se nos podria utilizar. La pandemia ha puesto de relie-
ve que ladistribucion farmacéutica tiene un papel muy
importante en el Sistema Nacional de Salud y que po-
demos aportar muchas cosas. Y como muestra le he
enumerado un montén de actividades que se han he-

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



choenlapandemia. La capacidad logistica de la distri-
bucion es de sobra conocida: se acude a la farmacia
unamediade dos o tresveces al dia, y en menos de tres
horas el medicamento ya esta enlafarmaciay a dispo-
sicion del paciente. Ahora, con la pandemia, se ha
puesto de manifiesto todo lo que podemos hacer.
»Ademas, estamos presentes en otras actividades
gue son menos conocidas, como, por ejemplo, nuestra
participacion para evitar la entrada de medicamentos
falsificados a través del Sistema Espanol de Verificacion
de Medicamentos(SEVeM), la colaboracion enla protec-
cion medioambiental a través de SIGRE, o nuestrainter-
vencion para evitar el desabastecimiento mediante un
sistema de informacion temprana por el que damos in-
formacion de moléculas de principios activos que pue-
dentener problemas de abastecimiento. Se trata de una
informacion complementariaala del Centro de Informa-
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tendencias

cion sobre el Suministro de Medicamentos (CISMED),
porque se informa dos semanas antes de problemas de
suministro que puede haber en un almaceén.

»La pandemiahasacado alaluz todo este trabajo, que
ya estaba, perodel que no se tenia tanta constancia. Es-
te mejor conocimiento de nuestra labor puede ser una
llamada para que se cuente mas con nosotrosy para que
desempefiemos un papel de verdad mas relevante en el
Sistema Nacional de Salud.

- La mayoria de la distribucion en Espana es coopera-
tiva. ¢Existen diferencias entre estas empresas y las
que no lo son?
-Laprincipal caracteristica del modelo cooperativo es que
el dueno de laempresa es la farmacia, es socio y al mismo
tiempo es cliente. Asi, el modelo cooperativo permite que
lasempresas sepan lo que necesita la farmacia. Poner esa
mira sanitaria por encima de la
vision mas economicista o
mercantilista de un modelo no
cooperativo en el que hay que
rendir cuentasaunosaccionis-
tas es muy importante.
»Elmodelo cooperativo, ade-
mas, lleva muchos afos im-
plantado(la primera cooperati-
va, Federacion Farmacéutica,
se creo en 1928) y se ha ido
adaptando, hainnovadoy sigue
totalmente vigente. Somos la
excepcion a escala europea,
porque somos el pais donde el
modelo cooperativo esta mas
implantado ya que supone el
90% de la distribucion.

- ¢No cree entonces que em-
presas globales aterricen en
Espana?

- Eso es una incertidumbre.
Espana es el quinto pais a ni-
vel del mercado farmaceéutico,
conlo cual creo que tenemos
unvolumen que puede serin-
teresante paralas multinacio-
nales. Actualmente, solo hay
una multinacional en FEDI-
FAR, Alliance Healthcare, que
forma parte del grupo Ameri-
sourceBergen, que es mucho
mayor, y no descarto que
otras multinacionales viesen
interesante introducirse en
nuestro pais.
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entrevista

«Los distribuidores farmacéuticos tienen que hacer muy bien aquello para
lo que nacieron, que es la distribucion, pero al mismo tiempo tienen que
ayudar a la farmacia en su desarrollo como farmacia asistencial»

»Quiza nuestro modelo tiene algunas particularidades
que pueden suponer barreras de entrada para las mul-
tinacionales. Por una parte, tenemos un sistema con una
gran capilaridad operativa y de logistica, el numero de
farmacias que hay es muy elevado, mayor respecto ala
poblacion que en otros paises, por lo que la rentabilidad
gue se genera es mas ajustada que laque se produce en
otros paises. Y, por otrolado, estala preponderancia de
las cooperativas y la vinculacion farmacia-distribucion
gue ya hemos comentado. Pero también creo que las
empresas de distribucién que tenemos son eficientes,
y se ha trabajado en los Ultimos afos para que cada vez
seamos mas eficientes.

- ¢Y el tema de las fusiones como lo ve?

- Las fusiones forman parte de la estrategia empresarial
de los diferentes asociados de FEDIFAR. Las distribuido-
ras, ya sea porque tenian un tamano importante, ya sea
via fusiones, o ya sea perteneciendo a grupos cooperati-
vos, han ido trabajando para buscar sinergias, mas volu-
men, ser mas soélidas y mas competitivas de cara a estar
lo mas preparadas posible para el futuro que venga.

- Y hablando de futuro, ;cémo afronta la distribucion
el tema de la digitalizacion del mercado? ;Qué opina
de las nuevas iniciativas que se van a ver?

- La distribucion farmacéutica ya estaba inmersa en
procesos de digitalizacion, y creo que, como en todos
los sectores, la pandemia los ha acelerado. Si miramos
las diferentes empresas asociadas a FEBIFAR, han he-
cho procesos de digitalizacion a nivel interno y hacia el
socio, con plataformas online de formacion o que van de
la farmacia al paciente... En este sentido, quiero desta-
car que la farmacia al final recurre o tira mucho de sus
empresas de distribucién para digitalizarse, con lo cual
ese binomio distribucion-farmacia es importante tam-
biéen en este aspecto.

- Claro, tienen que ir alineadas...

- Efectivamente, también nosotros, como patronal, a tra-
vés de FEDICOM (el protocolo de comunicaciones tele-
maticas entre almacenes mayoristasy oficinas de farma-
cia), estamos dando pasosimportantes enladigitalizacion
de nuestros procesos. La version 3 de FEDICOM permite
agilizar aun mas la interaccion entre ambos agentes de
la cadena del medicamento, porque al final todos tene-
mos que estar en este nuevo desarrollo digital.
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- Por todo lo que hemos hablado hasta ahora, parece
que ladistribucion farmacéutica debe desempenar un
papel mas alla de la pura logistica.

-Si, asies. Ladistribucion, y en concreto el modelo coo-
perativo espanol, nace por la necesidad que tenian las
farmacias en aquel momento, a principios del siglo XX,
de aseqgurarse el abastecimiento de medicamentos. Es-
te serviciode distribucién es esencial y hay que hacerlo
de la mejor manera posible porque es por lo que existe
ladistribucion farmacéutica. Pero, junto a este objetivo
primordial, ladistribucion farmacéutica haido innovan-
do y ha tenido claro que debia ayudar al progreso de la
farmacia mediante servicios que la ayudasen a posicio-
narse en el futuro como un espacio de salud(formacién,
servicios de gestion, servicios financieros, servicios
profesionales...). Los distribuidores farmacéuticos tie-
nen que hacer muy bien aquello para lo que nacieron,
que es ladistribucidn, pero al mismo tiempo tienen que
ayudar a la farmacia en su desarrollo como farmacia
asistencial.

- Se observala tendencia en la distribucion de reforzar
sus marcas y asociarlas alas de las propias farmacias...
-lLasempresasde distribucion, desde que las conozco,
siempre intentan vinculary fidelizar ala farmacia, siem-
pre han apostado por reforzar los lazos con la farmacia
y ese sentimiento de pertenencia de la farmacia con la
empresano solo con un buenservicio, sino también con
otras muchas cosas, como he detallado antes.

»En cuanto a la marca de distribucion, se lleva desa-
rrollando desde hace muchos anos, quiza mas en los Ul-
timos tiempos, porque cada vez hay mas marcas que
salendel canal farmacia, y paralafarmacia esimportan-
te tener una marca propiay de calidad que no va a estar
en otros sitios.

- Como en los supermercados, por ejemplo.

- Exactamente. En estos tiempos en los que, debido al
comercio electronico, lacompetitividad en precio es tan
importante, el hecho de tener una marca exclusiva, de
calidad y a buen precio cobra mucho mas valor que an-
tes. Estaclaro que el producto ayuda; incluso cuando hay
revueloylas marcas tradicionales empiezan a conviviren
canales de gran consumo, saber que la marca de la dis-
tribucion es de la farmacia le da tranquilidad, ademas de
gue puede competiren elmercadoy llegaraun consumi-
dor que cada vez es mas exigente con el precio. @
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O Teinteres

Cémo prevenir el det
cognitivo: aproxmauon
desde la Farmacia comunitaria

Cada 3 segundos se diagnostica un nuevo caso de demencia

en el mundo. Dos de cada tres de estos casos estan causados por
la enfermedad de Alzheimer, forma mas comun de esta patologia.
La demencia es, sin duda, uno de los mayores problemas de salud
pUblica mundial. Actualmente se estima que mas de 50 millones
de personas viven con demencia en el mundo, una cifra que
aumentard a 152 millones para 2050".

Hernan Ramos, cIgadinelxistencia deCtjratamientoslfarmaccilégiclos modificad(?jrels de(!a ehnferme—
a . ad y la aparicion de sintomatologia en las Ultimas etapas de la vida han con-
G?mma M.2 GarCIa’ tribuido aladisminucion de la atencion de este trastorno por parte de muchos
Maria Gllr Mgrta Sala' profesionales de atencion primaria. Sin embargo, se trata de una de las enfer-
Lucrecia Moreno medades con mayor porcentaje de riesgo potencialmente modificable, y ese
Catedra DeCo MICOF-UCH. e; ta'I vez el mensaje mas ;qntundente qgle nosotros, como profe;ionales sg—
Muy llustre Colegio Oficial de nitarios, debemos transmitir a la poblacion general. Segun el Ultimo estudio
Farmacéuticos de Valencia. publicado por la Comisién Lancet, alrededor de un 40% de las demencias son
Facultad de Ciencias de la Salud. potencialmente modificables mediante la correccion de los factores de riesgo
Universidad CEU Cardenal Herrera asociados?. Siguiendo esta linea, la reciente aprobacion por parte de la Food
and Drug Administration (FDA) del anticuerpo monoclonal aducanumab como
posible terapia modificadora de la enfermedad abre una nueva ventana de es-

peranza’.

De hecho, este ultimo avance pone de manifiesto laimportancia de la detec-
cion precoz de pacientes con demencia en los primeros estadios, ya que estos
pacientes son los que probablemente obtendran un mayor beneficio clinico.
Las estrategias de cribado paraladeteccion del deterioro cognitivo son extre-
madamente dificiles de realizar en un centro de salud de atencién primaria, ya
gue laescasez de tiempo es una barrera dificilmente salvable en el sistema sa-
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tendencias

«Alrededor de un 40% de las demencias son
potencialmente modificables mediante la correccion

de los factores de riesgo asociados»

nitario actual. Por el contrario, por su proximidady cer-
cania, lafarmacia comunitaria representa un lugar ade-
cuado parael cribado del deterioro cognitivo, ya que los
tiempos por paciente no son tan limitados. Ademas, el
farmaceutico es un profesional altamente conciencia-
do con las terapias preventivas de laenfermedad. En es-
te sentido, nuestros estudios han demostrado la efica-
cia en la realizacion de cribados desde la farmacia
comunitaria, y han evidenciado que la deteccion llevada
acabo porfarmacéuticos, en colaboracion con médicos
generalesy neurologos, aumenta el porcentaje de diag-
nostico de pacientes con deterioro cognitivo y facilita
una deteccion precoz’.

Fases de la enfermedad
Lademenciaesunsindrome clinico en el que se van per-
diendo facultades cognitivas de forma progresiva, pro-
duciéndose unadisminucion general y notoria de lame-
moria, acompanada por agnosia, afasia o apraxia. Como
consecuencia, se produce una limitacion de laindepen-
dencia y/o autonomia del pacientey, por ende, una ma-
yor carga para los familiares y/o cuidadores.

En el ano 2020, el National Institute on Aging y la
Alzheimer’s Association publicaron una herramienta de
trabajo con 6 estadios diferenciados parala enfermedad
de Alzheimer®. En el primer estadio(o fase 1)de la enfer-

No hay evidencia subjetiva u
objetiva de deterioro cognitivo

) : Deterioro
ni alteraciones conductuales

cognitivo leve

® ®

®

Queja subjetiva de memaria,
deterioro objetivo sutil o
sintomas conductuales leves

Figura 1. Fases de la demencia

medad, no hay evidencia subjetiva u objetiva de deterio-
ro cognitivo nialteraciones conductuales, mientras que
el segundo estadio(o fase 2)es una etapa de transicion,
e incluye a personas que muestran una queja subjetiva
de memoria, deterioro objetivo sutil o sintomas conduc-
tualesleves. Lasfases1y 2 sonlasllamadas «fases pre-
clinicas», la fase 3 es el conocido «deterioro cognitivo
leve» (medible mediante test neuropsicolégicos valida-
dos), y las fases 4, 5y 6 son las diferentes fases de clini-
ca de demencia: leve, moderada y severa. Asi pues, la
demenciaesunaenfermedad neurodegenerativa sin cu-
raque puede comenzar hasta 20 afos antes de su diag-
néstico, y el deterioro cognitivo destaca como antesala
delapatologia, caracterizandose por unadisminucion de
las capacidades cognitivas por parte del paciente cuan-
do no reune los criterios empleados para la definicion
de demencia(figura1).

Importancia de la deteccion precoz

La deteccion de pacientes en la fase preclinica o fase
de deterioro cognitivo leve constituye la situacion ideal
para el cribado, ya que en estos subgrupos de pacientes
es donde cabe esperar un mayor beneficio clinico con
las diferentes terapias modificadoras o ralentizadoras
delaenfermedad. Dentro de estas terapiasy tratamien-
tos, se engloban aquellos con un componente psicolo-

Demencia
moderada

®

® ®

Demencia Demencia
leve severa
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Como prevenir el deterioro cognitivo: aproximacion desde la farmacia comunitaria

Tabla 1. Factores de riesgo de demencia modificables

Edad temprana Mediana edad

« Abuso de alcohol
« Hipertension

« Educacion

« Lesidn cerebral traumatica

« Obesidad
« Pérdida auditiva

gico (estimulacion cognitiva), los tratamientos farma-
colégicos clasicos, las terapias no farmacoldgicas
(alimentacion, ejercicio fisico, musicoterapia...fy los
nuevos tratamientos farmacoldgicos basados en anti-
cuerpos monoclonales.

El objetivo de las terapias basadas en la estimulacion
cognitiva es la generacion de estructuras neuronales
mas eficientesy complejas que permitan compensar el
avance de esta enfermedad neurodegenerativa, lo que
Se conoce como una «alta reserva cognitiva». Esta re-
servaesuntérmino abstracto que tiene por objetivo dar
explicacion a las marcadas discrepancias sintomatolo-
gicas entre individuos con niveles similares de dano
neuropatoldgicoy diferentes niveles educativos. De es-
taforma, se havisto que lareserva cognitiva puede me-
jorarse a lo largo de la vida con actividades cognitiva-
mente estimulantes, como la lectura diaria, tocar un
instrumento musical, los juegos de mesa, el uso de in-
ternet, etc.

Por otrolado, ladeteccion de los sintomas sutiles en
la fase 2 de la demencia, como la «queja subjetiva de
memoria», ayudaraalarealizacion de cribados mas efi-
cientes y selectivos, como asi lo atestiguan nuestros
recientes estudios’, en los cuales la introduccién de
estavariable como criterio de inclusion permitio dupli-
car la tasa de positividad®. En aquellos pacientes ne-
gativos es probable que el conocimiento de los facto-
res deriesgo pueda tener un alto impacto en su futura
calidad de vida, no solo desde el punto de vista preven-
tivo de un futuro dano neurologico, sino también a ni-
vel cardiovascular pues muchos factores de riesgo son
comunes. Como consecuencia, la difusion de estos
factores de riesgo por parte de la farmacia comunita-
ria puede ejercer un efecto directo sobre la salud pu-
blica general de la poblacion.

Edad avanzada

« Aislamiento social

« Contaminacion del aire
« Depresion

« Diabetes

« Inactividad fisica

« Tabaquismo

Factores de riesgo modificables

Respectoalosfactores de riesgo, estos se asocian tan-
to a factores genéticos como ambientales. Dentro de
los «no modificables» destacan laedad, la presenciade
factores genéticos (como el alelo ¢4 del gen APOE)y el
sexo femenino frente al masculino, aunque sobre este
ultimo se observara mayor o menor evidencia en un fu-
turo debido al marco historico-cultural.

Por otro lado, destacan numerosos factores de ries-
go modificables sobre los que si es posible actuar, con
lafinalidad de reducir el riesgo de sufrir demenciay re-
trasar la progresion de la enfermedad.

Segun el estudio de Livingston et al.(2020)? 12 facto-
resderiesgo en el curso delavida podrian aplazaro pre-
venir el 40% de los casos de demencia. Estos factores
de riesgo en la edad temprana (educacion), la mediana
edad(hipertension, obesidad, pérdida auditiva, lesion ce-
rebral traumatica y abuso de alcohol)y en los pacientes
de edad avanzada (tabaquismo, depresion, inactividad
fisica, aislamiento social, diabetes y contaminacion del
aire) pueden contribuir a un aumento del riesgo de de-
mencia. Cabe destacar que existe una clara evidencia
paratodos estos factores de riesgo, aunque algunos fac-
tores del envejecimiento, como la depresion, posible-
mente tienen unimpacto bidireccional y también forman
parte del prédromo de la demencia(tabla 1).

Entre los factores anteriormente mencionados, des-
tacala «pérdida auditiva», cuyo déficit representael 9%
de los casos modificables y cuya presencia esta direc-
tamente relacionada con el aislamiento social y la sole-
dad, los cuales son factores de riesgo de demencia y
otros trastornos cognitivos bien conocidos. Unarecien-
teinvestigacion sugiere que tanto ladisfuncion auditiva
como la ejecutiva pueden surgir del mismo «proceso
neurodegenerativo». Siesta hipotesis se confirmara, es

«Por su proximidad y cercania, la farmacia comunitaria representa
un lugar adecuado para el cribado del deterioro cognitivo»
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tendencias

«|La extensa red de farmacias existente permite que cualquier
paciente disponga de un punto de referencia al que acudir, lo que
aumenta el alcance de la deteccion precoz del deterioro cognitivo»

posible que la pérdida de audicion sea una manifesta-
cion temprana de la demencia®.

En segundo lugar, destaca el «bajo nivel educativo»,
que conforma el 7% de los casos evitables de demencia.
Por ello, aseqgurar y promover una educacion secunda-
riay superior podria ser un aspecto clave enlas genera-
ciones futuras.

Respecto al tabaco, este conforma el 5% de los ca-
sos evitables, siendo ampliamente recomendable des-
aconsejar su consumo, tanto por esta patologia como
por otras, tales como el cancer o la muerte prematura.
Asimismo, como ya se ha mencionado anteriormente,
el «aislamiento social» y la «depresion» conforman el
4% de los casos evitables, de acuerdo con la Comision
Lancet. Pese a que hoy en dia la relacion causa-con-
secuenciaentre ladepresionylademenciasigue sien-
do motivo de controversia, promovery concienciar ala
poblacion sobre la impartancia de la salud mental po-
dria ser otro de los puntos clave para prevenir este ti-
po de patologias.

Por otro lado, la presencia de traumatismos cranea-
les, diabetes, hipertension u obesidad conforman otros
factores de riesgos importantes, por lo que es conve-
niente promover larealizacion de actividad fisica, asico-
mo la creacion de espacios ambientales libres de con-
taminacion, en la medida de lo posible.

¢{Qué podemos hacer al respecto?

A pesar de los numerosos esfuerzos de investigacion
que se estan llevando a cabo, en la actualidad no dispo-
nemos de ningun tratamiento que cure lademencia. No
obstante, la prevencion de la demencia esta, en parte,
ennuestras manos. Optar por habitos méas saludables o
mejorar el control de nuestras comorbilidades podrian
ser algunos de los puntos clave para ello.

Nuestro objetivo es laimplementacion de un servicio
profesional farmaceéutico de deteccion precoz del dete-
rioro cognitivo en la poblacion, mediante una entrevista
personal estructurada que se realiza alos pacientes que
acuden a la farmacia comunitaria y se quejan de pérdi-
da de memoria. De este modo, los pacientes con un re-
sultado tras el cribado que indique sospecha de dete-
rioro cognitivo son remitidos a su centro de atencion
primaria, donde se valora la necesidad de derivacion al
Servicio de Neurologia de su hospital de referencia
cuando proceda, facilitandose asi un diagnostico defi-
nitivo.

El proyecto consiste, ademas, en larealizacion de un
analisis estadistico, tanto de los resultados de los
cuestionarios como de los datos personales de los pa-
cientes. Lafinalidad es elaborar modelos de Inteligen-
cia Artificial que permitan detectar la enfermedad de
Alzheimer y la demencia en sus fases mas tempranas.
Estos modelos, unavez optimizados, nos han permitido
desarrollar unaaplicacion web paraladeteccién precoz
del deterioro cognitivo basada en los datos del pacien-
te, tales como su estilo de vida o la medicacion que to-
ma, entre otros.

Una de las grandes ventajas de este enfoque es que
la extensared de farmacias existente permite que cual-
quier paciente disponga de un punto de referenciaal que
acudir, lo que aumenta el alcance de la deteccion pre-
coz del deterioro cognitivo. Por otra parte, las Tecnolo-
gias de laInformacionyla Comunicacion facilitan el de-
sarrollo del cribado de forma masiva. De este modo, es
posible realizar un cribado del deterioro cognitivo des-
de cualquier farmacia comunitaria que se adhieraal pro-
yecto, de forma rapiday a un coste muy bajo, lo que su-
pone un ahorro para el Sistema Nacional de Salud. @
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Alopecia: un probléma
de saludy estético

Definimos la alopecia como la pérdida anormal de cabello y la
disminucion de densidad capilar, ya sea de forma localizada o
generalizada, temporal o definitiva. Aparece un desfase entre el
crecimiento (fase andgena) y la caida (fase teldégena). Aunque la alopecia
es mas frecuente en hombres, son las mujeres las que mas consultan en
la oficina de farmacia ya que su preocupacién estética suele ser mayor.

Virginia Ortega Lorenzo ~ Introduccion

Farmacia Realejo.
Vocal de Dermofarmacia
del Colegio Oficial de

Farmacéuticos de Granada ellos los genéticosy los ambientales.

Elfoliculo piloso nace en la raiz folicular, estructura que se situa 3 mm por de-
bajo de la piel y que es la encargada de producir foliculos. Su fase activa ronda
entrelos2ylos9anosy estacondicionada por una multitud de factores, entre

Lo que conocemos como «pelo» es la fibra capilar visible que se ha forma-
do porque el foliculo ha creado una hilera de células que van perdiendo el nu-
cleoy mueren. Es un ciclo donde primero creceny luego se desanclany se
desprenden, hasta que la raiz folicular vuelve a producir pelo nuevo y asi su-

cesivamente.

La alopecia no solo tiene que ver con el cabello, sino también con la au-
toestima del paciente. Engloba un problema de salud y un problema esté-
tico, lo que puede comprometer la calidad de vida del afectado. Ademas, es
fundamental recordar que las patologias que aparecen como consecuen-
cia de problemas nutricionales manifiestan alteraciones en el pelo, la piel

y las unas.
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Genové

DERMATOLOGICS

Lo podemos FRENAR

estrés

carencias
nutricionales

posparto*

EFICACIA DEMOSTRADA CLINICAMENTE

INCREMENTO MEDIO DE DENSIDAD CAPILAR
at150 (p=0,0073)"

N 20,00%

petaﬂ' WOMA!

15,33%

oHEN'S HATR TABLET 15,00% |

SAATES

10,00%

5,00%
Aporta al bulbo piloso los nutrientes necesarios para favorecer la fase

anagena (crecimiento del cabello) y desacelerar la fase telégena (caida).

. . . , . . 0,00%
Compatible con dietas bajas en calorias, diabetes y tratamiento con
PLACEBO PILOPEPTAN WOMAN

isotretinoina o anticoagulantes. COMPRIMIDOS

Apto para intolerantes al Hierro#, Lactosay Gluten.

Enel 84% de las pacientes

Laboratorio Genové formula y desarrolla soluciones en directa colaboracién con el dermatélogo

1. Ensayo Clinico monocéntrico, aleatorizado, doble ciego, para evaluar la eficacia de Pilopeptan® Woman Comprimidos frente a placebo en tratamiento de la caida del cabello.
N=50. Centro de Tecnologia Capilar S.L. de Barcelona (CTC). Direccion del estudio: Encarnacién Gémez.2015.* Recomendamos la toma de Pilopeptan® Woman Comprimidos
en caso de caida aguda del cabello tras el parto y tras el periodo de lactancia. #Contiene Sunactive®, hierro de facil asimilacion con estudios que garantizan su alta tolerancia.



Alopecia: un problema de salud y estético

Objetivos de la
actuacion farmacéutica

0 Frenar el avance de la caida del cabello.

e Promover el engrosamiento de la fibra capilar.

e Derivacion médica cuando sea necesario:

« En caso de que el paciente sea menor de edad.

» En mujeres embarazadas y madres lactantes.

« Cuando se acompane de otras patologias asociadas.

« Si no se observa mejoria 0 hay empeoramiento después

de tres meses de tratamiento.

« Cuando hay sospecha de hirsutismo, hiperandrogenismo
0 desajustes hormonales en la mujer.

« Cuando se asocia a sintomas como pérdida de peso,
desnutricion...

« Si la alopecia puede estar provocada por reacciones
adversas a medicamentos (RAM).

« Si se acompana de picor, enrojecimiento y dolor.
« Cuando aparece pérdida de densidad capilar.

Etiopatogenia

Su etiopatogenia incluye la predisposicion genética

(edad, sexo y raza), factores hormonales, autoinmunes

y factores desencadenantes: emocionales, ambienta-

les(contacto con agentes toxicos), medicamentos in-

ductores o agravantes (citostaticos, antidepresivos,

AINE, inmunosupresores...), trastornos psicologicos,

estéticos (peinados contraccion), patologias(lupus, dé-

ficit de hormonas tiroideas...).
Existen mas de cien subtipos de alopecia diferentes.

Algunos de los mas frecuentes son los siguientes:

- Alopeciaareata: es unaalopeciano cicatricial, de pro-
bable etiologia autoinmune. Se presenta en forma de
placas redondeadas de gran visibilidad y tamano.

« Alopecia frontal fibrosante: aparece en la zona de la
diadema, pelo de cejasy patillas, y en un 95% de los ca-
sos la padecen las mujeres. Todavia se desconoce su
origen, pero parece ser que cuenta con un componen-
te autoinmune y hormonal sobre una base genética.

- Tinatonsurante: se trata de multiplesy pequenas zo-
nas de alopecia que cursan con inflamacion de los fo-
liculos.

- Alopeciatraumatica: el cabello se rompe en distintas
longitudes.

« Tricotilomania: habito continuado de tirar del cabello,
lo que ocasiona zonas difusas de alopecia. Se asocia
generalmente a procesos de estrés.

- Alopeciatraccional: se ocasiona por el habito de rea-
lizar de forma continuada peinados tirantes que, a lar-
go plazo, destruyen el tallo piloso. Es frecuente en mu-
jeres de pelo largo.

« Alopecia universal: pérdida de pelo en toda la super-
ficie corporal.

« Alopecia por quimioterapia: se produce una rapida
caida del cabello, pero es pasajeray en el 90% de los
casos se recupera al finalizar el tratamiento.

A pesar de todos estos subtipos, sin duda la alope-
cia androgeénicay el efluvio telogeno son las dos for-
mas mas frecuentes de alopeciay las que mas consul-
tas suscitan en la oficina de farmacia. En el hombre,
la alopecia androgeénica y la alopecia areata son las
formas que mas aparecen, y enlamujer la alopecia an-
drogénicay el efluvio telégeno(aunque en los Gltimos
anos la alopecia frontal fibrosante ha aumentado de
forma significativa, convirtiéndose en una alopecia
emergente).

Alopecia androgénica

Alopecia androgénica masculina

Suele comenzaralos 20-25afosy afectaa mas del 60%
de los hombres a lo largo de su vida. Se relaciona con
causas genéticas(antecedentes familiares)y hormona-
les. Los foliculos pilosos de la parte frontal superiory de
la coronilla son los mas afectados debido a laaccion de
los andrégenos, que los miniaturizan hasta hacerlos
desaparecer sino se pone remedio. Esto explica que es-
tas sean laszonas mas susceptiblesy frecuentes, y don-
de se acusa la desaparicion de cabello.

Segun la Escala de Hamilton-Norwood existen 7 gra-
dos(donde el mas leve es el 1y el mas avanzado el 7) (fi-
gura1).

;Como detectarla? El paciente acude a la oficina de
farmaciay refiere pérdida de cabello y zonas de clareo.
Este hecho se hace mas evidente bajo unaluzintensao
al salir de la ducha con el cabello mojado.

«Aungue la alopecia es mas frecuente en hombres,
son las mujeres las que mas consultan en la oficina de farmacia
ya que su preocupacion estetica suele ser mayor»
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Figura 1. Escala de Hamilton-Norwood

Alopecia androgénica femenina

Afectaamasdel 26% de las mujeresy su origen es mul-
tifactorial: antecedentes familiares, trastornos hormo-
nales androgeno-dependientes, carencia de hierroy vi-
taminas, anorexia nerviosa, dietas hipocaloricas...

Puede manifestarse de forma precoz(antes de la me-
nopausia) o tardia (tras la menopausia). Generalmente
es mas frecuente la tardia, pues en este periodo se pro-
ducenunadisminucion de los estrogenosy unaumento
de los androgenos.

La escala de Ludwig y Olsen contempla 3 grados de
alopeciaandrogénica femenina, donde el 1es el mas le-
ve y el 3 el méas avanzado (figura 2).

;Como detectarla? Laraya central del cabello es cada
vez mas anchay visible, y la zona frontal y parietal son
las mas afectadas.

oD
iolyia

Efluvio telégeno

El efluvio telogeno es una alteracion en el ciclo de cre-
cimiento del cabello. Se produce una caida masiva de
pelo enun corto espacio de tiempo.

Distinguimos dos tipos:

Efluvio telégeno agudo: se caracteriza por unaintensa
pérdida de cabello al cabo de 2-3 meses desde que se
produce la causa de la caida(los foliculos entran en fa-
se telogena, pero tardan este tiempo en desprenderse).
Esreversibley suduracion oscilaentrelos 3y 6 meses.
Larecomendacion farmaceéutica es fundamental.
Efluvio telégeno crénico: se manifiesta por una caida
intensa de pelo mantenida en el tiempo. El paciente
ha probado complementos nutricionales y productos
de cuidado dermocosmetico durante mas de 3 meses,
perono hamejorado. Debemos realizar una actuacion

GRADO|

Figura 2. Escala de Ludwig y Olsen

GRADOII

GRADO Il
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Alopecia: un problema de salud y estético

Pérdida de » Derivacion médica
densidad capilar - Tratamiento con medicamentos

Caida intensa « Actuacion farmacéutica

« Complementos alimenticios + rutina
dermofarmacéutica

« Control en el tiempo

farmaceutica y derivar al médico para que estudie el
caso. Las causas de aparicion son variadas: estacio-
nal, estrés, parto, intervenciones quirurgicas, deficits
nutricionales, COVID-19...

Vitaminas B, y B, (regeneran el bulbo piloso).

Fosfato célcicoy acido pantoténico(estimuladores del
crecimiento, regeneraciény resistencia del cabello).
Piridoxina o vitamina B,.

Biotina o vitamina B,y extracto de Panicum miliaceum
(fortalecen el bulbo piloso).

Cistina y metionina (ambas son aminoacidos muy ri-
cos enazufre: el5% del peso deltallo piloso es azufre,
y se presenta como enlaces disulfuro capaces de ce-
mentar las fibrillas capilares de queratina, proteina
que constituye el pelo).

Vitamina E (evita la oxidacion del cabelloy estimulala
circulacion).

¢Como detectarlo? Caida excesivade cabelloenladu-  Parala mujer
cha, en la almohada... En las mujeres hay una disminu- Enlaalopeciaandrogénicalos activos mas recomenda-
cién evidente del grosor de la trenza y/o coleta(se con- dos son:
sideranormal una caida de entre 50y 100 cabellos al dia). - Colageno hidrolizado.

Diagnastico y tratamiento .
Desgraciadamente la alopecia no se puede prevenir, pe- .
ro hoy dia existen métodos de diagnostico precozno in-
vasivos que permiten al tricologo un diagndstico rapido .
para poder elegir el tratamiento adecuado y frenar su
progreso. Si bien es cierto que muchas de estas alope-
cias necesitaran laintervencién del médico especialis-
ta, el farmacéutico también tiene un papel crucial para
gue el plan de actuacion se desarrolle con éxito:
Consequir una 6ptima adherencia al tratamiento con
medicamentos antialopécicos.

Detectar posibles problemas relacionados con el me-
dicamento (PRM).

Comprobar que los medicamentos de los tratamien-

Biotina(fortalece el tallo piloso y activa su crecimiento).
Vitamina E.

Zinc (refuerza los aceites naturales que recubren el
cabello, manteniendo su brillo natural).

Cistinay metionina.

Extracto de Serenoa repens(planta procedente de las
palmerasy originaria del norte de México y del Sudes-
te de EE.UU., que requla la actividad de los androge-
nos en el foliculo piloso).

Extracto de Cucurbita pepo, de Punica granatumy de
Solidago virgaurea.

Acido hialurénico(hidrata, nutre y protege el cuero ca-
belludo).

Para el efluvio telégeno, optamos por ingredientes

tos que recibe el paciente no sean inductores o agra- gue compensen las carencias nutricionales y ayuden a
vantes de la patologia. frenar la caida ocasional:
« Insistir en nuestralabor como educadores sanitarios. - Gelatina hidrolizada.

Realizar unarecomendacion dermofarmacéutica per- .
sonalizada desde la excelencia. .
Complementos nutricionales

Existen nutrientes que tienen un papel esencial en la
salud del foliculo piloso y en la estética de la fibra ca- .
pilar, fomentando su elasticidad, su brillo y su fuerza.
Porello, los complementos nutricionales son cruciales

para ayudar a tratar la caida del cabello, consiguiendo

Cistinay metionina.

Selenio (estimula la regeneracion capilar).

Acido hialurénico, 4cido folico o vitamina B,y hierro
(compensan las carencias nutricionales que producen
la caida de cabello).

Biotina o vitamina B7(|a biotina puede alterar los re-
sultados analiticos, por lo que es necesario alertar de
suingesta).

fortalecerloy evitando su caiday rotura. El tratamien- ~ Consejo farmacéutico

to con complementos nutricionales especificos debe .
mantenerse durante 6 meses para alcanzar el efecto
deseado.

Para los hombres

Los ingredientes mas utilizados son: .
- Gelatina hidrolizada(potencia la fase anagena).

. Zinc(combate la falta de brillo y vitalidad).

22 julio 2021 - el farmaceéutico n.° 601

Lavar el pelo de forma frecuente 3 0 4 veces a la se-
mana. Sanear el cabello para eliminar todo el pelo ma-
duro que debe caerse. De esta forma, acortaremos la
fase de caida para que comience lo mas pronto posi-
ble la fase de crecimiento.

Utilizar champus especificos con un pH acido. Son
buenos coadyuvantes anticaida, pues estimulan el fo-
liculo piloso y normalizan la secrecion sebacea.
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- Fortalecery nutrir con lociones y sérums después de

lavary secar.

Los cosméticos externas (laca, gomina, etc.)no sue-

len tenerunimpacto significativo enla evolucion de la

alopecia.

Debemos advertir a nuestros pacientes de que los

tratamientos quimicos pueden disminuir la elastici-

dad del cabello, aumentar la rotura capilar y danar

la queratina de la cuticula. Al igual que el secado a

temperaturas elevadas, la aplicacion de productos

alcalinos, el «hair wheathering» (efecto del sol y el
viento)y el cloro de las piscinas pueden estropear
el cabello.

« Cepillar el cabello de forma frecuente con peines ade-
cuados que no rompan las fibras capilares.

« Promoverla dietamediterranea, rica en vitaminas, mi-
nerales, aminoacidos y acidos grasos omega 3. Res-
tringir el consumo de alimentos hiperprocesados, el
alcoholy los azucares refinados.

» Desmentir falsos mitosy bulos para evitar crear falsas
expectativas al paciente.

Alimentos como fuente de vitaminas

y minerales para un cabello sano

- Biotina: aguacate, cerealesintegrales, coliflor, huevo,
levadura de cerveza, nueces, pistachos, soja...

- B,ranchoas, avena, cereales integrales, sardinas...

- B,:atun, cacahuetes, higado, pollo, zanahoria...

+ B,: pipas de girasol, higado, lentejas...

- Acidos grasos omega 3: nueces, pescado azul...

 Zinc: almejas, cangrejo, mejillones, ostras...

« Hierro: carnesrojas, cerealesintegrales, frutos secos,
marisco de concha. @
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Otocerum

Gotas éticas para la disolucién
del cerumen auricular

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Otocerum Gotas oticas en solucion 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada ml contiene: Esen-
cia de Trementina: 150 mg (15 %), Clorobutanol: 50 mg (5 %): Benzocaina:
30 mg (3 %), Fenol: 10 mg (1 %), Aceite de ricino: 400 mg (40 %). Excipien-
tes: etanol. 3. DATOS CLINICOS. 3.1 Indicaciones Terapéuticas. Disolven-
te del cerumen auricular, antiséptico y ligeramente analgésico. Extraccion
indolora del cerumen auricular. Otocerum esta indicado en adultos y nifos
mayores de 2 afos. 3.2 Posologia y pauta de administracién. Posologia:
Adultos y nifos mayores de 2 aflos: Instilar 2 6 3 gotas de Otocerum en el
oido afectado por la mafana y por la noche, durante 3 6 4 dias, taponando
cada vez con una torunda de algododn. Si al final de esos dias no sale el
tapon con facilidad, se debe extraer por el profesional sanitario. Forma de
administracion: Via otica. Antes de la primera utilizacion, quitar el tapdn
del frasco y colocar el tapdon cuentagotas que se encuentra embolsado
adjunto dentro del estuche. Para la correcta aplicacion del preparado, es
recomendable calentar el frasco antes de su uso manteniéndolo entre las
manos durante un cierto tiempo. De este modo se consigue reducir la sen-
sacion de frio que produce la instilacion directa del medicamento en el
oido. En el momento de la aplicacion, se recomienda ladear la cabeza y
mantenerla en dicha posicion durante 30 segundos para facilitar que las
gotas penetren en el conducto auditivo externo. Si es preciso tratar el otro
oido, debe repetirse este mismo proceso. Poblacion pedidtrica: Otocerum
no se debe utilizar en ninos menores de 2 anos, por no haberse establecido
su seguridad y eficacia en los mismos. 3.3 Contraindicaciones. Hipersen-
sibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes. Perforacion
de la membrana timpanica conocida o sospechada y en caso de secrecion
del oido. 3.4 Advertencias y precauciones. Este medicamento no se debe
ingerir ni aplicar en los ojos. Es de uso exclusivo ético. Al administrar el
medicamento, tener precaucion en evitar el contacto entre el cuentagotas
y el oido vy los dedos, con el fin de prevenir el riesgo de contaminacion.
No aplicar si la zona esta irritada o herida. 3.5 Interacciones. No se han
descrito en la via de administracion de Otocerum. 3.6 Fertilidad, emba-
razo y lactancia. No hay datos o estos son limitados relativos al uso de
los principios activos de este medicamento en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales con alguno de los principios activos han
mostrado toxicidad para la reproduccion. Como medida de precaucion,
antes de la administracion de Otocerum durante el embarazo o la lactancia
debe valorarse que el beneficio derivado del tratamiento sea superior al
posible riesgo. 3.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La influencia de Otocerum sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas es nula 3.8 Reacciones adversas. La mayoria de estas
reacciones parecen estar causadas por el etanol mas que por los princi-
pios activos de la formulacion y son reversibles cuando se discontinua el
tratamiento. Las aplicaciones frecuentes pueden producir irritacion y se-
qguedad de piel. Podrian producirse reacciones alérgicas, como dermatitis
de contacto, picor, erupciones; se ha informado de algun caso aislado de
reaccion alérgica mas grave, incluyendo sintomas de hinchazén- angioe-
dema, debido al aceite de ricino. Notificacion de sospechas de reacciones
adversas. Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision con-
tinuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a
través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano: www.notificaRAM.es 3.9 Sobredosis. No se han notificado casos
de sobredosis. Por la forma de presentaciéon del preparado y su via de
administracion otica es practicamente imposible que pueda producirse so-
bredosificacion. No obstante, en caso de sobredosis o ingestion acciden-
tal, se aplicarén las medidas clinicas oportunas. Se ha informado de que
la ingestion de esencia de trementina puede producir quemazon local vy
malestar gastrointestinal, tos y disnea, edema pulmonar; la ingestion grave
puede producir glucosuria, excitacion, fiebre, taquicardia, dano hepatico,
hematuria, albuminuria, anuria, delirio, ataxia, vértigo, estupor, convulsio-
nes y coma; los sintomas gastrointestinales y del sistema nervioso central
generalmente se resuelven dentro de las 12 horas siguientes si la exposicion
es moderada. Se ha informado de que el fenol en caso de ingestion causa
corrosion, con dolor, nduseas, vomitos, sudoracion y diarrea; inicialmente
puede producirse excitacion y seguir con pérdida de conciencia, depresion
del SNC con arritmias cardiacas e insuficiencia circulatoria y respiratoria.
También el fenol puede producir depresion del SNC con debilidad, pérdida
de conciencia y depresion respiratoria. También se pueden producir reac-
ciones alérgicas, que pueden ser retardadas. La aplicacion de benzocaina
topica en concentraciones mas elevadas que la de este producto ha produ-
cido metahemoglobinemia. 4. INCOMPATIBILIDADES. Se recomienda no
utilizar este preparado junto con otros medicamentos por via 6tica 5. INS-
TRUCIONES DE USO/MANIPULACION. No requiere condiciones especia-
les de uso y/o manipulacion. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION. Laboratorio Reig Jofré S.A Gran Capitan, 10 (08970)
Sant Joan Despi (Barcelona) Espafa 7. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y
DISPENSACION. Sin receta. Medicamento no sujeto a prescripcion médica.
8. PRESENTACION Y FORMA FARMACEUTICA. Envase multidosis conte-
niendo 10 ml de solucioén. Frasco de vidrio transparente provisto de tapdn
de rosca. Ademas, incluye un tapdn cuentagotas embolsado adjunto den-
tro del estuche. Forma farmacéutica: Gotas oticas en solucion. Solucién de
color amarillo con olor a trementina 9. PRECIO DE VENTA AL PUBLICO
IVA. 9,80€ 10. FINANCIACION POR EL SNS. Medicamento excluido de la
financiacion del SNS. 11. FECHA DE ELABORACION O REVISION DE LA
DOCUMENTACION. Fecha de la primera autorizacion: 1/06/1959. Fecha de
la ultima renovacioén: 12/2008. Fecha revision del texto: Enero/2014
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Conceptos clave sobre
salud de la mujer

ETAPAS DE LA VIDA DE LA MUJER:
NUTRICION Y PATOLOGIAS DERMATOLOGICAS

1 Etapas vitales del ciclo de vida

de la mujer

9 Nutricion en las diferentes etapas
de la mujer

3 Patologias dermatoldgicas frecuentes
de la mujer

SEXUALIDAD Y SALUD DE LA MUJER

4 Sexualidad de la mujer e infecciones .,
de transmision sexual Introduccion

Lamujer no entré a formar parte de los estudios de investigacion para el disefio
de nuevos farmacos hasta 1997, por lo que se tomd como referencia de especie

5 Anticoncepcion

6 Salud vaginal alhombre. Esto ha propiciado muchas consecuencias negativas en las mujeres
CICLO REPRODUCTIVO DE LA MUJER en cuanto a efectividad y reacciones adversas de medicamentos. Por otra par-
Y SUS TRASTORNOS te, tampoco se estudiaba si las enfermedades (al margen de las vinculadas a los

Problemas frecuentes durante el embarazo érganos reproductivos, que si manifestaban una diferencia segun sexo) tenian
1 y su abordaje en la farmacia comunitaria una epidemiologia y una clinica diferentes en hombres y mujeres. Actualmente,

se sabe que el sexo es un modificador importante de la fisiologia y de las enfer-
medades a traves de distintas regulaciones genéticas, epigeneticas y hormona-
- - les, que llevan a unavariabilidad en las respuestas diagnosticas y terapéuticas'.
9 Trastornos reproductivos dela mujer Ladiferenciaesencial entre los téerminos «sexo» y «género» radica fundamen-
talmente en que, al hablar de «sexo», nos referimos a los aspectos biologicos
Y PROTECCION DE LA SALUD queinfluyenen lafisiologiayla enfermedad(funcion reproductiva, hormonas se-
10 Menopausia y madurez xuales, genes en cromosomas X e Y y sus efectos, mayor porcentaje de grasa
corporal en las mujeres...), mientras que el término «género» se refiere a dife-
rencias socialesy estilos de vida, que han sido aprendidos, cambian con el tiem-

1 Prqteccmn Fie la salud de la mujer. poy presentan grandes variaciones tanto entre diversas culturas como dentro
Mujer y sociedad de unamisma

8 Puerperio y lactancia, su abordaje
desde la farmacia comunitaria

1l Enfermedades cronicas de la mujer




Enfermedades cronicas de la mujer

«La mujer entra en contacto con la enfermedad
cardiovascular 10 anos mas tarde que el hombre,
coincidiendo con la disminucion de estrogenos»

La figura 1recoge el porcentaje de las 10 primeras
causas de morbimortalidad por sexo a escala mundial®.
Como se puede observar, laenfermedad cardiovascu-
lar(ECV)es la principal causa de morbimortalidad tan-
toenhombres como en mujeres; le sigue el cancer, en
el que si se encuentran diferencias por sexo en los di-
ferentes tipos de cancer que afectanahombresyamu-
jeres. Otras enfermedades con evolucién diferenciada
entre hombres y mujeres son las relacionadas con el
sistema inmunitario (artritis reumatoide, lupus, hiper-
tiroidismo, hipotiroidismo, etc.)y las directamente re-
lacionadas con la disminucion de estrogenos, como la
osteoporosisy la ECV, ya citada.

Enfermedad cardiovascular

La ECV eslaprincipal causa de mortalidad en ambos
sexos. Sin embargo, la mujer entra en contacto con

248%

24:2%

219%

Hombres

I Otro (24,8%)

M Cardiopatia (24,2%)

I Cancer (219%)

M Heridas (7.6 %)
CPD(5.2%)

M Ictus (43%)

M Diabetes tipo 2(3,2%)

M Enfermedad de Alzheimer (2,6%)
Suicidio (2,6%)

M Influenza y neumonia (1,8%)

[ Enfermedad cronica del higado (1,8%)

ella10 anos mas tarde que el hombre (los problemas
cardiovasculares enlos hombres empiezan hacia los
40 anos, mientras que en las mujeres empiezan a
partir de los 50), coincidiendo con la disminucion de
estrogenos. Por tanto, las mujeres acuden a la con-
sulta médica con sintomas de ECV una media de
unos 10 afios mas tarde que los hombres, con una
mayor prevalencia de comorbilidades asociadas y
con los factores de riesgo clasicos (hipertension ar-
terial [HTA] diabetes mellitus [DM], tabaquismo y
dislipemia) desempefiando un papel mas relevante
en el desarrollo de esta enfermedad. Es decir, que
llegan en peores condiciones fisioldgicas que los
hombres®.

Asimismo, la aterotrombosis se presenta en la mu-
jer de manera mas difusay menos obstructiva, con ar-
terias mas rigidas que se ven afectadas por placas de

265%

20.7%

Mujeres

I Otro (26,5%)
M Cardiopatia (21,8%)
I Cancer (20,7%)
CPD(6:2%)
M Ictus (6.2%)
M Enfermedad de Alzheimer (6,1%)
I Heridas (4,4%)
M Diabetes tipo 2 (2,7%)
M Influenza y neumonia (2,1%)
™ Enfermedad renal cronica (1,8%)
I Septicemia (1,6%)

Figura 1. Distribucion porcentual de las 10 principales causas de morbimortalidad por sexo. CPD: enfermedad pulmonar crénica.
Fuente: Adaptado de Heron M. (2019
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Tabla 1. Namero de defunciones segun la causa de muerte mas frecuente

Defunciones segun la causa de muerte mas frecuente. Enero-mayo 2020

Enero a mayo

Valor
231.014
32.652
13.032

Total de enfermedades
COVID-19 virus identificado
COVID-19 sospechoso

Enero y febrero Marzo, abril y mayo
Variacion
448%
100,0%

1000%

Valor
152.230
32.652
13.032

Variacion
-4,3%

Variacion
23.2%

Enfermedades isquémicas del corazon 13.015 5.479 7536

Enfermedades cerebrovasculares 1.317 -03% 474 -24% 6.603 13%
Demencia 9.284 -4,8% 3.927 -95% 5.357 -10%

Variacion respecto al mismo periodo del afio anterior. Fuente: INEbase [Internet]. Madrid: Instituto Nacional de Estadistica, 2021. Disponible en: https://www.ine.es/dyngs/
INEbase/es/operacion.htm?c=Estadistica_C&cid=1254736176780&menu=ultiDatos&idp=1254735573175

ateroma mas faciles de erosionar que de romper, algo
tal vez favarecido por un ambiente microvasculary en-
dotelial masinflamatorio y protrombaotico, con una ma-
yor reactividad del musculo liso*®.

LLalocalizacién de latrombosis determinarael tipo de
manifestacion clinica. La oclusion de las arterias coro-
narias producira un infarto agudo de miocardio (IAM), y
si la trombosis se produce en una arteria que irriga al
cerebro(como, por ejemplo, la carotida), tendralugar un
infarto cerebral o ictus. En cambio, sila oclusion es en
las arterias que irrigan las extremidades inferiores o ar-
teriasiliacas, los musculos de las piernas claudicaran al
caminar.

LLa HTA sistolica, el tabaquismo y la diabetes se aso-
cianaun mayor riesgo de infarto de miocardio en muje-
res que en hombres®.

Enlatabla 1se observa que, en el periodo que va de
eneroamayo de 2020, lacausa mas frecuente de muer-
te (después de la COVID-19) son las ECV tanto en hom-
bres como en mujeres. Como puede verse, en las mu-
jeres predomina el ictus frente a la cardiopatia
isquémica. Ademas, la fibrilacion auricular (FA) es mu-
cho mas frecuente en mujeres mayores de 75 anos
(60%)que enlos hombres. El sexo femenino es un fac-
tor de riesgo independiente de ictus en la FA, y tiene
peores consecuencias en cuanto a la funcion motora
y cognitiva’.

Factores cardiovasculares exclusivos de la mujer

« Ovarios poliquisticos: enfermedad asociada a la obe-
sidad, laresistenciaalainsulinayla DM, porlo que ele-
va el riesgo cardiovascular(RCV)en las mujeres que la
padecen.

Estrogenos endogenos: proporcionan una proteccion
especial al arbol circulatorio, tal como puede verse en
la figura 2.

Anticonceptivos orales y/o terapia hormonal sustitu-
tiva: al influir en la coagulacion de la sangre, pueden
aumentar el riesgo de trombosis venosa, embolismo
pulmonar, derrame cerebral e infarto de miocardio.
Este riesgo aumenta de forma exponencial sila mujer
es fumadora, diabética o hipertensa. Antes de pres-
cribir o dispensar anticonceptivos orales en mujeres
mayores de 35 anos y fumadoras, es necesario reali-
zar un control exhaustivo.

Enlas mujeres que yahanentrado enlamenopausia,
laterapia hormonal sustitutiva debe administrarse so-
lo en caso de necesidad, tan pronto como sea necesa-
riay el menor tiempo posible, y siempre antes de los
60 anos.

Por otro lado, las mujeres diabéticas tienen un peor
perfil de RCV que los hombres diabéticos (mayor HTA,
obesidad central, dislipemia...). Por lo tanto, el riesgo de
padecerunsegundolAMes el doble que enloshombres,

«Sequn la Sociedad Espanola de Oncologia Médica (SEOM), en Espana,
en el ano 2020, los canceres mas frecuentemente diagnosticados
en mujeres fueron los de mama, colony recto»
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Puntos de interés en
prevencion primaria desde
la farmacia comunitaria

Ayudar en el control del consumo de
anticonceptivos orales, promover visitas regulares
a médicos y analiticas pertinentes.

e Educacion en autoexploracion mamaria.

Educacion para ejercicio fisico diario y habitos
dietéticos saludables.

Promocion de la lactancia materna e informar de
los beneficios de alargarla en lo posible.

e Control de la obesidad a partir de la menopausia.

Educacion a mujeres >35 aros, fumadoras y
usuarias de anticonceptivos orales: informar del
alto riesgo de trombosis venosa profunda y de
que el uso prolongado puede ser un factor de
riesgo de cancer de mama.

0 Promover la cesacion tabaquica.

y la diabetes gestacional incrementa por 7 el riesgo de
desarrollar DM de tipo 28°.
Encuantoalostratamientos, se sabe que los efectos
adversos de los inhibidores de la enzima conversora de
laangiotensina(IECA), como latos, las mialgiasy el ries-
go de diabetes por estatinas, son mas frecuentes en
mujeres que en hombres, y ademas hay evidencias que

sugieren que, ante una insuficiencia cardiaca, las mu-
jeres precisan una dosis menor de betabloqueantes,
IECA y ARA Il (antagonistas de los receptores de la an-
giotensina Il) para su supervivencia'®".

Enfermedad oncoldgica

Los canceres son la segunda causa de muerte en hom-
bresy mujeres. Las mujeres desarrollan menos cance-
res que los hombres en todo el mundo, en todas las ra-
zasyentodaslas edades. Los tumores no reproductivos
presentan una relacion femenina casi de 1:2, es decir,
son lamitad de frecuentes en mujeres que en hombres,
yalgunoslleganal:4, como el de vejiga. Cercade un ter-
cio de los tumores malignos en las mujeres son diagnos-
ticados como «cancer de mama», mientras que en los
hombres el cancer mas frecuente es el de prostata. La
supervivencia al cancer en general también es superior
parala mujer'.

Elmenorriesgo de cancer enlas mujeres se explica par-
cialmente por cuestiones de género, como habitos ali-
mentarios, o conductas de riesgo, como el tabaquismo y
el consumo de alcohol, en general mas frecuentes en
hombres. Pero es poco probable que éstas sean las uni-
cas causas. Después del ajuste apropiado para estos fac-
tores de riesgo, los hombres adultos todavia tienen un
riesgo de cancer mas alto que las mujeres. Por lo tanto, el
sexo parece tener también un papel importante (ademas
del género) en la biologia del cancer. Se postulan supre-
sores de tumores con codificacion X en células femeninas
y oncogenes codificados por el cromosoma Y en células
masculinas. Es decir, una proteccion por cromosoma Xy
un factor de riesgo por cromosoma Y. En el futuro, la pre-
venciony el tratamiento del cancer seran mejorados me-
diante enfoques especificos por sexo y género®.

Acciones de los estragenos sobre el aparato cardiovascular

Efectos directos

Vasodilatadores —>

Antiaterogénicos

* 1IN0

* !Prostaciclinas

e | Vasoconstrictores
* Antagonistas del Ca™

* | Agregacion plaguetaria
e | Oxidacion LDL
¢ | Inflamacion

—

* Tnotropismo

Miocardio

v

* 1 Gasto cardiaco (no 1RP, no 1FC)

Figura 2. Acciones de los estrogenos sobre el aparato cardiovascular. FC: frecuencia cardiaca; NO: dxido nitrico; RP: resistencia periférica.
Fuente: Tomada del IX Congreso virtual de la SEFAC, 2020. Simposio de Carmen Suarez y Maite Climent. Sexo, género y enfermedad



Sequn la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
(SEOM), en Espana, en el ano 2020, los canceres mas
frecuentemente diagnosticados en mujeres fueron los
de mama, colonyrecto. Amucha distanciales siguen el
de pulmon, cuerpo uterino, vejiga urinaria, linfomas no
hodgkinianos y cancer de tiroides, todos ellos con mas
de 4.000 casos/ano™.

Cancer de mama

Se trata de un proceso de alteraciones genéticas celu-
lares sucesivas con tres caracteristicas basicas:

- Pérdida del control de la division celular.

« Inmortalidad (apoptosis).

- Capacidad de invasion en vecindad y a distancia.

Ademas, este proceso se ve acompanado de un cre-
cimiento exponencial. El cancer de mama es un gran
problema sanitarioy de salud publica, ya que lainciden-
cia de la enfermedad sigue en aumento. En general, 1
de cada 9 mujeres sufrira un cancer de mama en su vi-
da. Es mucho maés frecuente en mujeres (99%) que en
hombres (1%), y su prevalencia aumenta con la edad,
hasta aproximadamente los 70 anos. Aunque el riesgo
es heterogéneo entre la poblacion femenina y depen-
de, entre otras cosas, de factores no modificables co-
mo la raza, la presencia de antecedentes personalesy
familiares de cancer de mama, de mutaciones genéti-
cas heredadas(BRCAT, BRCA2)o lademostraciénenuna
biopsia de ciertas lesiones proliferativas (hiperplasia
atipica, carcinoma lobulillar in situ), deberan alertar al
oncologo. Porgrupos de edad, alrededor del 19% de los
canceres de mama se diagnostican alos 30-49 afos, el
37% alos50-64 anosy el 44% en mujeres de al menos
65 anos de edad®™.

La incidencia es mayor en mujeres de 45 a 69 anos,
por ello los cribados a la poblacion femenina se suelen
hacer a partir de los 45 anos de edad y hasta los 69 afos,
aunqgue los anos de cribado en Espana pueden variar al-
go dependiendo de cada comunidad auténoma.

LLas tasas de supervivencia del cancer de mama han
aumentado, y afortunadamente la cantidad de muertes
relacionadas con esta enfermedad se esta reduciendo
de forma constante, en gran medida debido a factores
como la prevencion primaria, la deteccion precoz, un
nuevo enfoque de tratamiento personalizadoy un mejor
entendimiento de la enfermedad.

Formacion

Figura 3. Anatomia de la mama femenina. Fuente: Imagen tomada de Google
del Instituto Nacional del Cancer de EE.UU. (libre de derechos de autor)

LLa mama esta constituida fundamentalmente por
glandulay grasa(figura 3). La glandula es la unidad fun-
cional de lamamay esta formada por l6bulos y conduc-
tos que drenan en el pezon. Cada l6bulo esta constitui-
do por multiples lobulillos que contienen las glandulas
galactoforas encargadas de producir laleche durante la
lactancia. Ademas, las mamas tienen vasos linfaticos
que drenan a los ganglios linfaticos axilares, los cuales
tienenunafuncion protectora al atrapar bacteriasy sus-
tancias nocivas®.

LLos conductos galactoforos estan formados por una
capa interna de células epiteliales y una capa externa
(aislante) que es la membrana basal.

La lesion premaligna se origina generalmente en las
células epiteliales, y es un proceso evolutivo de afios. Al
principio no es capaz de romper la membrana basal y,
por tanto, no puede metastatizar, aunque sialcanzar una
gran extension dentro de la mama.

Tipos histoldgicos del cancer de mama”

« Carcinoma ductal in situ o carcinoma intraductal
(CDIS): supone el 90% de los tumores de mamay se
originaen las células epiteliales del conducto mama-
rio. El crecimiento de este tumor es lento, puede tar-
dar anos en crecer T mm(que es cuando es detecta-

«La mayoria de las enfermedades autoinmunes son mucho
mas prevalentes en las mujeres que en los hombres
(alrededor del 80% de predominio femenino)»




Enfermedades cronicas de la mujer

ble por mamografia) y hasta 8 o 10 afios en crecer 1
cm?®. Los tumores de mama se pueden palpary reco-
nocer manualmente a partir de 1 cm. Tienen muy
buen pronostico, de modo que, ante la deteccion de
un cancer de mama, es importante no alarmar a la
paciente y apoyarla en la busqueda de la mejor op-
cion para ponerlaen manos de expertos, aungue pa-
raello se tarde unas semanas enresolver la situacion.
Siempre es necesario un buen diagnostico antes de
un buen tratamiento.

- Carcinomalobulillar in situ(CLIS): entre un5y un 10%
de los canceres de mama se inician en los lébulos.

« Cancer invasivo o infiltrante: se produce cuando al-
guno de los anteriores adquiere la capacidad de inva-
dir el tejido graso adyacente (carcinoma infiltrante) y
tiene ya toda la potencialidad para metastatizar, por
invasion local, linfatica o sanguinea.

Factores preventivos del cancer de mama

en mujeres (tablas 2y 3)

Varios metaanalisis situan al ejercicio fisico y a la lac-
tancia materna como pilares de la prevencion del can-

Tabla 2. Factores de riesgo de
cancer de mama en ambos sexos

« Factores demograficos
Edad (>50 frente a <50 afios), sexo o género femenino

« Historia familiar de primer y segundo grado
Padres, hermanos, hijos, etc.

« Factores reproductivos
Nuliparidad, edad temprana en la menarquia (<12 frente a >14),
edad avanzada en la menopausia (>55 frente a <55) y edad
tardia en el primer embarazo a término (>30 frente a <20)

« Uso de terapia hormonal prolongada, fundamentalmente
durante la menopausia
Combinacion de estragenos y progestagenos

« Patologia benigna de mama
Hiperplasia atipica

« Mutacion de la linea germinal en los genes BRCATy BRCA2
y otros posibles genes implicados

« Estilo de vida
Sedentarismo, consumo de alcohol, tabaquismo

« Obesidad a partir de la menopausia

« Exposicion a radiacion ionizante dirigida a la mama o al
torax en la pubertad

« Densidad mamaria elevada en mujeres mayores de 50 anos

« Antecedentes personales de cancer de mama
Si se ha padecido ya la enfermedad en una mama, el riesgo de
contraer cancer en la otra es mayor

Fuente: elaboracion de la autora.

Tabla 3. Factores protectores o
preventivos del cancer de mama
en ambos sexos

« Ejercicio fisico
Actda tanto en prevencion primaria como secundaria
(evitando recidivas de la enfermedad) y mejora la efectividad
del tratamiento

« Lactancia materna

« Dieta mediterranea
Alimentos frescos, poco procesados y de temporada

Fuente: elaboracion de la autora.

cer de mama. El ejercicio fisico, ademas, actula tanto
en prevencion primaria como secundaria(evitando re-
cidivas de la enfermedad)y mejora los resultados del
tratamiento®.

Otra medida preventiva que ha de promoverse desde
la farmacia es la educacion en la autoexploracion ma-
maria. Esta debe ser mensual, en la semana siguiente
al periodoya partirde los 25 anos. Sise trata de unamu-
jer en edad menopéusica, se recomienda elegir un dia al
mes, por ejemplo, el primero o el ultimo.

Técnica de autoexploracion mamaria (figura 4):

(1) Brazos extendidos: observar que las mamas tienen
la formay el tamano habituales, y que la piel estalisay
no presenta protuberancias.

(2) Brazos en alto: comprobar que no existe diferencia
entre un pechoy otro.

(3) Manos ala altura del cuello: hacer fuerza hacia fue-
ra para tensar los musculos del térax y poder detectar
mejor cualquier anomalia.

(4) Pezon y aréola: comprobar si el pezon esta retraido
o presenta costras o heridas. Se debe apretar suave-
mente para comprobar si sale alguna secrecion.

(5) Palpacion: se realiza dividiendo la mama en cuatro
cuadrantes, tumbadabocaarribay conunatoallaalaal-
turadelhombro. Conlamano derecha se palparala ma-
maizquierda: conlos dedosjuntosy estirados se va pal-
pando cada cuadrante y las axilas. Debera repetirse la
misma operacion en la mama contraria.

Enlafigurab serepresentan los hallazgos sospecho-
sos Y, en caso de detectarse, el farmacéutico comuni-
tario deberéa derivar ala paciente al médico de atencién
primaria.

Enfermedades autoinmunes
La mayoria de las enfermedades autoinmunes son
mucho mas prevalentes en las mujeres que en los




OBSERVANCIA

Figura 4. Muestra grafica de la autoexploracion mamaria
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Figura 5. Hallazgos sospechosos en exploracion mamaria. Fuente: Fundacian Know Your Lemons. Disponible en: https://es.knowyourlemons.org/

hombres (alrededor del 80% de predominio femeni-
no). Probablemente esta prevalencia mas alta se de-
be a que las mujeres atraviesan tres grandes transi-
ciones endocrinologicas (pubertad, embarazo y
menopausia), y a que estas transiciones estan signi-
ficativamente influenciadas por la inmunidad innata
y adquirida. Ademas, las mujeres pueden haber desa-
rrollado una respuesta inmune rapida y fuerte para
proteger el desarrollo del feto y el bebé recién naci-
do. Sin embargo, este sistema puede sobreexpresar-
se ante determinados factores estresantesy reaccio-
nar contrael propio cuerpo, desarrollando enfermedades
autoinmunes™". Esto explicaria, al menos en parte,
por que las mujeres tienen una incidencia de enfer-

medades autoinmunes mucho mas alta que la de los
hombres.

LafiguraBresumeladistribucion por sexo delos tras-
tornos autoinmunes, con una fuerte influencia del sexo.
Ademas de las enfermedades autoinmunes, la migrana
ylos trastornos alimentarios son tres veces mas preva-
lentes en las mujeres que en los hombres.

Osteoporosis

La osteoporosis se define como una pérdida de masa
0sea con deterioro de la microarquitectura del tejido
0seo, fragilidad del hueso y aumento del riesgo de frac-
tura. Se trata, ademas, de una enfermedad asintomati-
ca. EI 30% de las mujeres posmenopausicas padecen
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«El1 30% de las mujeres posmenopausicas padecen osteoporosis.
La complicacion mas importante es la fractura de cadera»

osteoporosis. La complicacion mas importante es la
fracturade cadera. Elriesgo de fractura de cadera, ver-
tebral y de mufieca, estimado en un 40%, es similar al
riesgo de cardiopatia coronaria.

La relacion entre la disminucion de estrogenos en la
menopausiay el desarrollo de osteoporosis se conoce
desde hace varias décadas; sin embargo, el mecanismo
de accion estrogénico sobre el hueso solo se conoce
parcialmente. Sabemos que:

- Los estrogenos disminuyen la sensibilidad del hueso

a la paratohormona (PTH), disminuyendo asi la resor-

cion osea.

Los estrogenos aumentan la actividad de la T-alfa-hi-

droxilasa renal, con lo que se aumenta la conversion

de la 25-hidroxivitamina D, en la forma activa 1,25-di-

hidroxivitamina D,.

- Ademas, los estrogenos pueden aumentar la concen-
tracion sérica de vitamina D debido a la disminucion
de los niveles de fésforo que provocan.

A pesar de su elevada prevalencia en mujeres pos-
menopausicas, el cribado poblacional no esta estable-
cido. Sin embargo, la herramienta FRAX" (fracture risk
assessment tool) de evaluacion del riesgo de fractura
desarrollada porla Organizacion Mundial de la Salud (fi-
gura 7) es de facil aplicacién en la farmacia comunita-
riay tiene un valor predictivo medio para calcular el
riesgo de fractura 6sea. Se basa en modelos individua-
les que combinan factores clinicos de riesgo con la

densidad mineral 6sea (DMO) del cuello femoral. Los
modelos FRAX® se han desarrollado a partir del estudio
de grupos poblacionales de Europa, América del Nor-
te, Asia y Australia. Los algoritmos de FRAX" calculan
la probabilidad de fractura a 10 afos, proporcionando
la probabilidad de fractura de caderay de las fracturas
osteoporoticas méasimportantes a 10 afos(fractura cli-
nica vertebral, antebrazo, cadera u hombro).

La Sociedad Espafnola de Reumatologiaindica que, en
la poblacion espafiola, un riesgo de fractura (calculado
por FRAX")superior al 15% es muy especifico de osteo-
porosis?. Esta sociedad recomienda la realizacion de
este cuestionario en personas que:

« Esténvalorando hacerse una BMO.

« Esténvalorando iniciar un tratamiento para la osteo-
porosis.

- Sean mayores de 65 anos.

EIFRAX" esta disponible en la pagina del Centre for
Metabolic Bone Diseases, de la Universidad de She-
ffield (Reino Unido): https://www.sheffield.ac.uk/
FRAX/.

Los factores de riesgo mas conocidos para la osteo-
porosis son: edad avanzada, fractura previa, trata-
miento con corticoides, consumo de tabaco o alcohal,
bajo indice de masa corporal y baja densitometria
osea’.

Como profesional sanitario, uno de los objetivos del
farmaceutico es reducirlamorbimortalidad y mejorar la
calidad de vida de las mujeres. La osteoporosis es un

TRASTORNOS AUTOINMUNES

Sindrome Lupus Esclerosis  Enfermedad de Esclerodermia
de Sjégren  eritematoso biliar tiroides
sistémico primaria (tiroiditis de
Hashimoto,
enfermedad de
Graves)

[ Hombres M Mujeres

Artritis
reumatoide

Diabetes
tipo1

Esclerosis Sarcoide

mdltiple

Miastenia
gravis

Figura 6. Frecuencia de enfermedades autoinmunes por sexo. Fuente: Mauvais-Jarvis F (2020)"
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Figura 7. FRAX®. Herramienta de Evaluacion del Riesgo de
Fractura desarrollada por la OMS. Imagen disponible en:
https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/tool.aspx?lang=sp

factor deriesgo de fractura, por lo que la mejor medida

para evitarla desde la farmacia es recomendar una se-

rie de medidas higiénico-dietéticas:

- Aumento de la ingesta de alimentos ricos en calcio y
vitamina D.

- Exposicion solar(al menos de 30 minutos al dia).

« Reduccion del consumo de alcohol.

- Cesacion tabaquica.

- Ejercicio regular diario.

« Prevencioén de caidas. ®
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www.farmaconsulting.es

Compra de un local e ITP

Me venden el local que
tengo alquilado para mi
farmacia. Un amigo me ha
recomendado que lo
compre a través de una
sociedad limitada porque
asi puedo ahorrarme el ITP
(impuesto sobre
transmisiones
patrimoniales). ;Es asi?
D.C. (Sevilla)

Contrato de «cuentas en
participacion»

Un amigo me apoyara
economicamente en la
compra de mi oficina de
farmacia con un contrato de
«cuentas en participacion».
¢Debemos formalizarlo en
escritura publica?

E.G. (Pontevedra)
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«Consulta de gestién patrimonial» es una
seccién dedicada a contestar preguntas que
el Farmacéutico se plantea diariamente
sobre la gestién de su patrimonio

Responde: Félix Angel Fernandez Lucas
Subdirector general de Farmaconsulting Transacciones

Respuesta

No exactamente. En principio, la compra de un local que supone una segunda o
ulterior entrega, como es su caso, esta exenta de IVA, por lo que pasa a tributar
por ITP. No obstante, existe la posibilidad de renunciar a la exencion del IVA, y asi
pagar ese impuestoy no el ITP. Lajustificacion de esta maniobra parte de que el
IVA puede ser compensado ante Hacienda, mientras que el ITP no, y solo es con-
siderado como un gasto. Ahora bien, para que esta formula funcione, es preciso
gue el adquirente no esté sometido al régimen del recargo de equivalencia en el
IVA (como es el caso de los farmacéuticos). Si se quiere poder compensar las
cuotas tendria que hacerse la adquisicion con, por ejemplo, una sociedad limi-
tada, que esta en el régimen general del VA, y el IVA soportado en la compra po-
dria ser compensado con las cuotas que repercuta la sociedad.

Entendemos que la renuncia puede ser rentable si la sociedad esta operativa
realmente, no constituida para la ocasion: los gastos de constitucion, de con-
tabilidad, complicaciones organizativas, etc., dificilmente seran compensados
con el ahorro fiscal. Ademas, tenga en cuenta que la sociedad le tendra que al-
quilar el local a usted, con lo que deberéa soportar cuotas de IVA durante toda
la duracion del arrendamiento.

Respuesta

Obviamente, un contrato en el que intervenga un notario siempre aporta un
plus de seguridad y conocimiento respecto al clausuladoy marco legal del con-
trato, pero elrequisito de que el documento sea formalizado en escriturano es
imprescindible.

Es muy importante, eso si, que Hacienda tenga conocimiento de la existencia
de esta relacion, puesto que se van a producir movimientos de dinero entre
distintas personasy es preciso contar con una justificacion documental. Por
eso, lo minimo que ha de hacerse es presentar el documento que firmen entre
ustedes, aungue sea privado, ante Hacienda, con la liquidacion de los impues-
tos correspondientes (hoy por hoy, la constitucion esta eximida de costes por
operaciones societarias), y con el sello de Hacienda que acredita que la rela-
cion que presenta el documento ya esta legalizada administrativamente.

I
@ e-mail: consultasef@edicionesmayo.es ¥
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EN ESPECIALIZACION

Solo si trabajas con los mejores especialistas
puedes obtener los éxitos que deseas

Farmaconsulting es la inica compaiia especialista en transmisiones
de farmacia con cobertura nacional desde hace 30 aios,

por eso podemos darte la Seguridad y Eficacia que necesitas

en el proceso de compra o venta de tu farmacia.
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® Vinos & libros

Tiempo de cambios

En el mundo del vino todo cambia, esta en constante evolucion: nuevas técni-
cas, variedades recuperadas, innovadores procesos de vinificacion... Sin em-
bargo, durante los ultimos anos lo que cambia a marchas forzadas es el clima.
La temperatura global ha aumentado (se dice que al menos 1grado), y una de
las consecuencias del calentamiento global es el cambio en los ciclos vegeta-
lesy animales. El vino, por supuesto, no queda al margen.

La climatologia variante ha provocado que la vendimia se esté adelantando.
Debido alas altas temperaturas en el momento de la recogida de la uva, la ven-
dimia nocturna se ha extendido cada vez mas en nuestro pais. Si bien no puede
llevarse a cabo en todo tipo de condiciones, tiene todo el sentido en determi-
nadas circunstancias.

La vendimia nocturna se hace en las denominaciones mas meridionales. En
las zonas calidas es donde tiene mas sentido. Si el verano es excesivamente ca-

Bilogia 2018

Bodega Los Frailes
Precio: 8,5 €

En el valle de Els Alforins, en Valencia,
encontramos la Bodega Los Frailes,
una empresa familiar donde elaboran
vinos tintos de Monastrell y Syrah y
blancos de Sauvignon Blanc y Mu-
cast, entre otros. Sus parcelas se-
leccionadas estan cultivadas en sue-
los calcareos, bajo un clima riguroso
por su altitud(650 m)y atemperado por
la influencia maritima. Esta pequena

maravillaembotellada, Bilogia 2018, es
elresultado. Con una frescura perspi-
caz, una redondez en
bocay una amalgama
aromatica que invita a
beberlo de nuevo, mu-

lidoyno bajalatemperaturanocturna, los vinos son mas cortos aromaticamen-
te ya que la uva pierde aromas.

En el caso de la uva, las mayores temperaturas producen una maduracién
acelerada y un aumento en su graduacion alcohélica porque cada grano acu-
mula mas azucar (que es lo que la levadura transforma en alcohol), llegando a
verse vinos por encima incluso de los dieciséis grados. Be la misma manera, la
acidez del grano baja ya que el calor reduce la cantidad de acido tartarico, au- chafrutarojayunasa-
menta el pHy también el potasio, con lo que se producen vinos con menos fres- linidad palpable al pa-
COry que se conservan pero que corren mas riesgo de evolucion. ladar, sus doce

Lo que esta claro es que el calentamiento global provocara que la vida crezca meses en roble
en territorios mas altos, antes mas frios que los de ahora, y que se planten otras frances le dan un
variedades de uva, cosa que puede cambiar totalmente el panorama vitivinicola toque elegante en
mundial. La vida, que no deja de ser una perfecta factoria que funciona a base de nariz a vainilla,
temperatura, aguay sol, vera alterado ese equilibrio, lo que restara complejidad clavo y canela,
aromatica, gustativay capacidad de envejecimiento al producto final: el vino. gue lo hacen muy

Elvolumen de vino de calidad ira cayendo, y alin esta por ver qué variedades calido. Perfepto
de uva seréan las proximas reinas del vifiedo. Quizas las que mejor resistan en paracarnesrojas,
este nuevo ecosistema. iPreparense para los cambios!

arroces de mon-
tafia y pescado
Pep Bransuela graso al horno.

Farmacéutico y endlogo
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CHIMAMANDA
NGOZI ADICHIE

Sobre el duelo

Chimamanda Ngozi Adichie
Literatura Random House
Barcelona, 2021

En este emotivoy poderoso ensayo, que nace de un articulo publicado en The New Yorker, la autora nige-
riana pone palabras al inefable grado de dolor causado por la repentina muerte de su padre en Nigeria: la
crisis sanitaria por la pandemia de COVID-19 impidi6 que la autora pudiese salir de Estados Unidos para
reunirse con su familia.

Enunintento porencontrar consuelo ante la sensacion de vacio que la sacudio hasta la médula, Sobre
el duelo es una breve pero inteligente y conmovedora cronica autobiografica de las primeras etapas de la gestion de la pérdida,
un revelador examen de la naturaleza del dolor, un tributo al padre que la llamaba «Nwoke Neli» («la que equivale a muchos hom-
bres»)y una profunda reflexion sobre lalenguay las tradiciones igbo.

Este libro se enmarca en la mas rabiosa y dolorosa actualidad: la autora escribe desde la certeza de ser solo una mas de entre
los millones de personas en duelo, sobre sus dimensiones culturales y familiares, y también sobre la soledad y la ira inherentes a
el. Esunlibroimprescindible para estos momentosy, sin embargo, resultara atemporal, duradero, y una adicion indispensable al
canon de la autora. En el mismo formato que Todos deberiamos ser feministas.

https://www.penguinlibros.com/es/familia-y-crianza/232836-sobre-el-duelo-9788439739012
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Azacar quemado

Avni Doshi
Temas de Hoy
Barcelona, 2021

La madre de Antara siempre fue una mujer indomable, que desprecio las
convenciones de su familia, sumarido y su época. Pero ahora esta perdien-
do la memoria, y Antara quiere que recuerde. Que recuerde las veces que le
hizo dafio, los lugares alos que la arrastro de nifa por huir de un matrimonio
aburrido, el culto religioso en el que vivieron, los meses en la calle después
de que le rompieran el corazon. Antara piensa en todo eso mientras acompafa a sumadre y se pre-
gunta como cuidar de alguien que no la cuido6 jamas.

Azucar quemado habla de hijas que no quieren a sus madres y de madres que no quisieron a sus
hijas, y explora el doble filo de los lazos que unen a una madre y a una hija. Traducida a 22 idiomas,
esta es la afilada historia de dos mujeres que han pasado una vida embistiéndose desde laincom-
prension.

https://www.planetadelibros.com/libro-azucar-quemado/324392

En el limbo

Estanislao Bachrach
Editorial Grijalbo
Barcelona, 2021

¢ LIMBO

APRENDE & SISERAR TS EWAC A
COMVERTIATY (% GoiEM SIEMPRE "

Con Agilmente Estanislao Bachrach puso de moda la neurociencia. Con
En el limbo, tras afas de investigacion, el divulgador cientifico nos pre-
senta una nueva teoria sobre las emociones que barre por completo los
viejos conceptos que aun hoy intentan imponer los ensayos de autores
que repiten viejas formulas. Este libro te vaaacompanar al limite, al bor-
de de tu zona de confort. Porque tu puedes convertirte en la persona que siempre quisiste ser.

Las emociones hacen que vivir valga la penay son fundamentales a la hora de tomar decisiones.
Todos atravesamos diversos estados emocionales a lo largo de la vida y muchas veces sentimos
gue nos dominan. Es clave que conozcas, entiendas y regules tus emociones. Aungue experimen-
tes emociones sin un esfuerzo consciente, eso no significa que seas un receptor pasivo de esas
experiencias.

https://www.penguinlibros.com/es/autoayuda/237123-en-el-limho-9788425359729

f‘i o Sl |
ESTANISLAO BACHRACH

Yo, adicto

Javier Giner
Ediciones Paidos
Barcelona, 2021

Javier Giner nos invitaa conocery desestigmatizar el concepto de adiccién,
y también a un viaje a lo mas profundo de nuestro ser. A traves de un relato
en primera persona, nos adentraremos en el camino hacia la recuperacion
y descubriremos el coraje necesario para aceptar la vulnerabilidad y el valor
del perdon, auno mismoy alos demas. Un texto honesto y valiente, por mo-
mentos luminoso, pero también terrorifico y divertido.

«El'2 de enero de 2009 ingresé, por voluntad propia, en una clinica de desintoxicacion. Dejaba
atras unreqguero de autodestruccion y una sucesion interminable de dias oscuros llenos de dolor y
desamparo. Esta es la historia real, en primera persona, de como superé, con ayuda, mi adiccion al
alcoholy ala cocaina, y de como consequi recuperar mi vida.»

https://www.planetadelibros.com/libro-yo-adicto/328911
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tendencias

Ocho dias
de octubre

Cecilio J. Venegas Fito
y Carmen Recio Jaraba
Consejo General

de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos
Madrid, 2021

OCHO DIAS
DE OCTUBRE

La furdackin
de la organizaciin
farmaciutica colegal

Entrelosdias 18y 25 de octubre
de 1899, un grupo de 40 presi-
dentes de Colegios de Farma-
ceuticos de toda Espafa se
reunen en Madrid, sensibles a
la necesidad de poner los ci-
mientos de una estructura re-
presentativa de ambito nacio-
nal. Estos Ocho dias de octubre
dan titulo al libro que, editado
por el Consejo General de Cole-
gios Oficiales de Farmaceuti-
cos(CGCOF) relatalo sucedido
en aquellos dias de 1899 en los
que se asentaron las bases de
la Unién Farmacéutica Nacio-
nal, germen del actual CGCOF.
Los autores, Cecilio Venegas,
presidente del Colegio Oficial
de Farmaceuticos de Badajoz,
y Carmen Recio, directora del
Gabinete de Presidencia del
CGCOF, culminan con estaobra
anos de investigacion en torno
al origen de la Organizacion
Farmaceutica Colegial y sus
protagonistas.

https://www.elfarmaceutico.
es/tendencias/esta-pasando/
noticias/el-consejo-general-
de-colegios-farmaceuticos-
presenta-su-libro-ocho-dias-
de-octubre_111791-102.html

julio 2021 - el farmacéutico n.° 601 37




e
\. /
>

BEXSERO

Vacuna meningocica del grupo B
(ADN, de componentes, adsorbida)

1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Bexsero suspension inyectable en jeringa precargada. Vacuna meningocécica del grupo B (ADN, de
componentes, adsorbida) 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Una dosis (0,5 ml) contiene:

Proteina recombinante de fusion NHBA de Neisseria meningiticlis del grupo B'+> 50 microgramos
Proteina recombinante NadA de Neisseria meningiticlis del grupo B'-2* 50 microgramos
Proteina recombinante de fusion fHbp de Neisseria meningitidis del grupo B"* 50 microgramos
Vesigulas dela memb(ana externa (OM\() de Neissefja meningitidis grupo B cepa NZ98/254 25 microgramos
medidas como la cantidad total de proteina que contiene el PorA P1.42

"producida en células £. colimediante tecnologfa de ADN recombinante 2adsorbida en hidréxido de aluminio (0,5 mg AF+) °NHBA (antigeno
de Neisseria de union a heparina), NadA (adhesina A de Neisseria), fHop (proteina de union al factor H) Para consultar la lista completa
de excipientes, ver seccion 6.1 3. FORMA FARMAGEUTICA. Suspension inyectable. Suspension liquida blanca opalescente. 4. DATOS
CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Bexsero estd indicado para la inmunizacion activa de individuos a partir de 2 meses de
edad frente a a enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria meningfticlis grupo B. El impacto de la enfermedad invasiva
en diferentes grupos de edad asi como la variabilidad de la epidemiologia del antigeno para cepas del grupo B en diferentes dreas
geograficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Ver seccion 5.1 para informacién sobre proteccion frente a cepas especificas del grupo
B. El uso de esta vacuna debe sequir las recomendaciones oficiales. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia Tabla 1.
Resumen de posologia.

Edad a la Inmunizacion  Intervalos entre :
rimer: i primaria dosis primarias Dosis de recuerdo
Tres dosis de No menos . .
Lactantes de 2a 5 0,5 ml cada una de1mes ) Si, una dosis entre los 12y 15 meses de edad con un
a - intervalo de al menos 6 meses entre la primovacunacion
meses de edad Dos dosis de No menos ! .o
y la dosis de recuerdo
0,5 ml cada una de 2 meses
) Si, una dosis en el segundo afio de vida con un intervalo
Lactantes de6a 11 Dos dosis de No menos ' . " .
meses de edad 05 ml cada una de 2 meses de al menos 2 meses entre la primovacunacion y la dosis
de recuerdo®
Nifios de 12223 Dos dosis de No menos Si, una dosis con un intervalo de 12 a 23 meses entre la
meses de edad 0,5 ml cada una de 2 meses primovacunacion y la dosis de recuerdo®
Nifios de2a 10 ’ . o
aiios de edad Dos dosis de No menos Se depe conmdegar u(r;a éﬁoms de ‘r(.ec’uert‘io enf \nd|V|gugs con
Adolescentes (desde 11 | 0,5l cada una de 1 mes 11esgo continuado e Exposicion a a eniermeda
= o meningocécica, segun las recomendaciones oficiales’
arios de edad) y adultos

?La primera dosis no debe administrarse antes de los 2 meses de edad. La seguridad y eficacia de Bexsero en lactantes de menos de 8
semanas no se ha establecido. No se dispone de datos. °En caso de retraso en la administracin, la dosis de recuerdo no se debe ad-
ministrar més tarde de los 24 meses de edad. “Ver seccion 5.1. La necesidad y el plazo de otras dosis de recuerdo no han sido deter-
minados. “Ver seccion 5.1. *No hay datos sobre los adultos mayores de 50 afios. Forma de administracion La vacuna se administra
mediante inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la zona anterolateral del muslo en lactantes o en la zona del musculo
deltoide del brazo en sujetos mayores. Deben usarse zonas de inyeccion distintas si se administra mas de una vacuna a la vez. La vacuna
no debe inyectarse por via intravenosa, subcuténea o intradérmica y no debe mezclarse con ofras vacunas en la misma jeringa. Para
consultar las instrucciones de manipulacion de la vacuna antes de la administracion, ver seccion 6.6. 4.3. Contraindicaciones. Hiper-
sensibilidad a los principios activos 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo. Al igual que con otras vacunas, la administracion de Bexsero debe posponerse en caso de que el paciente sufra en-
fermedad febril aguda grave. No obstante, la presencia de una infeccion menor, como un resfriado, no es motivo para aplazar la vacuna-
cion. No inyectar por via intravascular. Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre deberé estar inmediatamente disponible
una supervision y un tratamiento médico adecuados en caso de que se produzca una reaccion anafiléctica tras la administracion de la
vacuna. En relacion con la vacunacion, pueden producirse reacciones de ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope), hiper-
ventilacion o reacciones de estrés, como respuesta psicdgena a la inyeccién con aguja (ver seccion 4.8). Es importante contar con los
procedimientos necesarios para evitar que el paciente se lesione a causa de un desfallecimiento. Esta vacuna no debe administrarse en
pacientes con trombocitopenia o trastomnos de la coagulacién que pudieran contraindicar la inyeccion intramuscular, a no ser que el posi-
ble beneficio supere claramente el riesgo de administracion. Al igual que con cualquier vacuna, es posible que la vacunacion con Bexsero
no proteja a todos los receptores de la vacuna. No se espera que Bexsero proporcione proteccion frente a todas las cepas circulantes de
meningococo del grupo B (ver seccion 5.1). Al igual que con muchas vacunas, los profesionales sanitarios deben saber que puede produ-
cirse una elevacion de temperatura tras la vacunacion de lactantes y nifios (menos de 2 afios de edad). La administracin profildctica de
antipiréticos en el momento de la vacunaci6n y justo después de ésta puede reducir la incidencia y la intensidad de las reacciones febriles.
L.a medicacion antipirética debe iniciarse segin las directrices locales en lactantes y nifios (menores de dos afios). Es posible que las
personas con capacidad de respuesta inmune disminuida, ya sea por el uso de terapia inmunosupresora, un trastorno genético u otras
causas, tengan una menor respuesta de anticuerpos a la inmunizacion activa. Se dispone de datos de inmunogenicidad en sujetos con
deficiencias del complemento, asplenia o disfunciones esplénicas (ver seccion 5.1). Los sujetos con deficiencias del complemento here-
ditarias (por ejemplo, deficiencias de C3 o C5) y los sujetos que estén recibiendo tratamientos que inhiben la activacion del complemento
terminal (por ejemplo, eculizumab) tienen un mayor riesgo de enfermedad invasiva causada por Neisseria meningitidis del grupo B, inclu-
50 aunque desarrollen anticuerpos despugs de la vacunacion con Bexsero. No existen datos sobre el uso de Bexsero en sujetos mayores
de 50 afios y o datos son limitados en pacientes con condiciones médicas crénicas. Deberd considerarse el posible riesgo de apnea y la
necesidad de control respiratorio durante 48-72 horas tras la primovacunacion en lactantes muy prematuros (nacidos < 28 semanas de
gestacion) y, en particular, a aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este
grupo de lactantes, ésta no deberia anularse ni retrasarse. El tapon de la jeringa puede contener Iétex de caucho natural. Aunque el riesgo
de desarrollar reacciones alérgicas es muy pequefio, los profesionales de la salud deberan sopesar los beneficios y los riesgos antes de
administrar esta vacuna a pacientes con un historial conocido de hipersensibilidad al Iétex. Se utiliza kanamicina en el proceso inicial de
fabricacion y se retira en fases posteriores del proceso. Los niveles de kanamicina, si los hay, son inferiores a 0,01 microgramos por dosis.
No se ha establecido la seguridad de uso de Bexsero en las personas con hipersensibilidad a la kanamicina. Trazabilidad Con objeto de
mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del medicamento administrado deben estar clara-
mente registrados. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Uso con ofras vacunas Bexsero se
puede administrar de manera simultnea con cualquiera de los siguientes antigenos de vacuna, ya sea como vacunas monovalentes o
combinadas: difteria, tétanos, tos ferina acelular, Haemaphilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada, hepatitis B, conjugado neumoco-
cico heptavalente, sarampion, paperas, rubéola, varicela y conjugado meningoccico de los grupos A, G, W, Y. Los estudios clinicos demos-
traron que las respuestas inmunes de las vacunas habituales coadministradas no resultaron afectadas por la administracion simultanea
de Bexsero, segtn indices de respuesta de anticuerpos no inferiores a los de las vacunas habituales administradas solas. En varios estu-
dios se dieron resultados inconsistentes en las respuestas al poliovirus inactivado tipo 2 y al serotipo neumocdcico 6B conjugado y también
se observaron titulos de anticuerpos inferiores al antigeno pertactina de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no sugieren una inter-
ferencia clinica significativa. Debido a un riesgo aumentado de fiebre, dolor a la presion en el lugar de inyeccion, cambio en los hébitos
alimentarios e irritabilidad cuando Bexsero se administra conjuntamente con las vacunas antes mencionadas, debe considerarse la vacu-
nacion por separado siempre que sea posible. El uso profildctico de paracetamol reduce la incidencia y la gravedad de la figbre sin afectar
alainmunogenicidad de Bexsero o de las vacunas habituales. No se ha estudiado el efecto de otros antipiréticos distintos del paracetamol
en la respuesta inmune. No se ha estudiado la administracion simultanea de Bexsero con otras vacunas distintas de las mencionadas
anteriormente. Cuando se administra de forma simultdnea con otras vacunas, Bexsero debe administrarse en zonas de inyeccion indepen-
dientes (ver seccion 4.2). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo No hay suficientes datos clinicos disponibles de embarazos
expuestos. Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunacién no deberia aplazarse en caso de riesgo evidente
de exposicion a una infeccion meningocécica. No hubo evidencias de toxicidad fetal o materna i de efectos en el embarazo, el compor-
tamiento materno, la fertilidad femenina o el desarrollo postnatal en un estudio en el que se administré Bexsero a conejas en dosis unas

10 veces superiores a las de los humanos basadas en el peso corporal. Lactancia No hay informacion disponible sobre la seguridad de
la vacuna en las mujeres y sus hijos durante el periodo de lactancia. Deben sopesarse los riesgos y los beneficios antes de tomar la
decision de inmunizar durante la lactancia. No se observaron reacciones adversas en conejas vacunadas ni en sus crias durante 29 dias
de lactancia. Bexsero fue inmunogénico en los animales madre vacunados antes de la lactancia y se detectaron anticuerpos en las crias,
aunque no se determinaron los niveles de anticuerpos presentes en la leche. Fertilidad No existen datos sobre fertilidad en humanos. No
hubo efectos en la fertilidad femenina en los estudios con animales. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La influencia de Bexsero sobre a capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante. No obstante, alguno
de los efectos mencionados en la seccion 4.8 “Reacciones adversas” puede afectar de forma temporal a la capacidad para conducir o
utilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad Se evalud la seguridad de Bexsero en 17 estudios,
incluyendo 10 ensayos clinicos controlados aleatorizados con 10.565 sujetos (a partir de 2 meses de edad) que recibieron al menos una
dosis de Bexsero. De los sujetos que recibieron Bexsero, 6.837 fueron lactantes y nifios (menores de 2 afios de edad), 1.051 fueron
nifios (de 2 a 10 afios de edad) y 2.677 fueron adolescentes y adultos. De los lactantes que recibieron Bexsero como primovacunacion,
3.285 recibieron una dosis de recuerdo en el sequndo afio de vida. En lactantes y nifios (menores de 2 afios) a reaccion adversa local
y sistémica més comunmente observada en los ensayos clinicos fue dolor agudo a la presion y eritema en el lugar de inyeccion, fighre
¢ initabilidad. En los estudios clinicos en lactantes vacunados a los 2, 4 y 6 meses de edad, se notifico figbre (> 38°C) en un 69% al
79% de los sujetos cuando Bexsero se coadministraba con vacunas habituales (que contienen los siguientes antigenos: conjugado
neumocdcico heptavalente, difteria, tétanos, tos ferina acelular, hepatitis B, poliomielitis inactivada y Haemaphilus influenzae tipo b)
frente a un 44% al 59% de los sujetos a los que se les administraron las vacunas habituales solas. Los mayores indices de uso de an-
tipiréticos se observaron también en lactantes vacunados con Bexsero y vacunas habituales. Cuando Bexsero se administré solo, la
frecuencia de aparicion de fiebre fue similar a la asociada con las vacunas infantiles habituales administradas durante los ensayos cli-
nicos. Cuando aparecié la fiebre, normalmente siguié un patron predecible, desapareciendo, en la mayoria de los casos, el dia siguiente
a la vacunacion. En adolescentes y adultos, las reacciones adversas locales y sistémicas mas frecuentemente observadas en los ensa-
yos clinicos fueron dolor en el lugar de inyeccion, malestar general y cefalea. No se observd un aumento de la incidencia o la gravedad
de las reacciones adversas con las dosis posteriores de la serie de vacunacion. Tabla de reacciones adversas Las reacciones adversas
(tras inmunizacion primaria o dosis de recuerdo) que se considera que pueden estar, al menos, posiblemente relacionadas con la vacu-
nacién se han clasificado por frecuencia. Frecuencias definidas como: 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 esti-
marse a partir de los datos disponibles) En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden de gravedad de-
creciente. Ademés de las notificaciones realizadas en los ensayos clinicos, se enumeran a continuacion las notificaciones voluntarias de
reacciones adversas recibidas a escala mundial para Bexsero desde su comercializacion. Puesto que estas reacciones se notifican vo-
luntariamente y proceden de una poblacion con un tamario sin determinar, no siempre es posible calcular su frecuencia de forma fiable
y consecuentemente se han listado como frecuencia no conocida. Lactantes y nifios (hasta 10 afios de edad) Trastornos del siste-
ma inmunolégico Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafildcticas) Trastornos del metabolismo y
de la nutricion Muy frecuentes: trastornos de la alimentaci6n Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes: tendencia al suefio, llanto
inusual, cefalea. Poco frecuentes: convulsiones (incluyendo convulsiones febriles). Frecuencia no conocida: episodio hipotdnico-hiporres-
puesta, irritacion meningea (de forma esporadica, se han notificado, poco después de la vacunacion, signos de irritacion meningea tales
como rigidez de nuca o fotofobia). Estos sintomas han sido de naturaleza leve y transitoria. Trastornos vasculares Poco frecuentes: pali-
dez (rara después de la dosis de recuerdo) Raras: Sindrome de Kawasaki. Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes: diarrea, vomitos
(noco frecuentes después de la dosis de recuerdo) Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo Muy frecuentes: erupcin (nifios de 12
a23 meses de edad) (poco frecuente después de la dosis de recuerdo). Frecuentes: erupcion (lactantes y nifios de 2 a 10 afios de edad).
Poco frecuentes: eczema. Raras: urticaria. Trastornos musculoesqueleticos v del tejido conjuntivo Muy frecuentes: artralgia. Trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy frecuentes: fiebre (> 38°C), dolor agudo a la presion en el lugar de la inyec-
cion (incluyendo dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se mueve la extremidad en la que se administrd
lainyeccion), eritema en el lugar de la inyeccion, hinchazon en el lugar de la inyeccion, induracion en el lugar de la inyeccion, irritabilidad.
Poco frecuentes: fiebre (> 40°C). Frecuencia no conocida: reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazon extensa de la
extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el drea que la rodea y nédulo en el lugar de la inyeccion que puede
permanecer durante mas de un mes). Adolescentes (desde 11 aios de edad) y adultos Trastonos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafildcticas). Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes:
cefalea. Frecuencia no conocida: sincope o respuestas vasovagales a la inyeccion, irritacion meningea (de forma esporédica, se han
notificado, poco después de la vacunacion, signos de iritacién meningea tales como rigidez de nuca o fotofobia). Estos sintomas han
sido de naturaleza leve y transitoria. Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes: nduseas. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo
Frecuencia no conocida: erupcion. Trastornos musculoesqueléticos y del tejfido conjuntivo Muy frecuentes: mialgia, artralgia. Trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy frecuentes: dolor agudo a la presién en el lugar de la inyeccion (incluyendo
dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como dolor que impide realizar la actividad diaria normal), hinchazon en el lugar de la
inyeccion, induracion en el lugar de la inyeccion, eritema en el lugar de la inyeccion, malestar general. Frecuencia no conocida: fiebre,
reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazn extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o
en el érea que la rodea y nddulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer durante mas de un mes). 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. La experiencia de sobredosis es limitada. En caso de sobredosis, se recomienda el control de las funciones vitales y
el posible tratamiento de los sintomas. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas. Grupo farma-
coterapéutico: vacunas meningocécicas, codigo ATC: JO7AH09 Mecanismo de accién La inmunizacion con Bexsero esta pensada para
estimular la produccion de anticuerpos bactericidas que reconocen a los antigenos de vacuna NHBA, NadA, fHbp, y PorA P1.4 (el anti-
geno inmunodominante presente en el componente de OMV) y que se espera que protejan frente a la enfermedad meningocécica inva-
siva (IMD). Como estos antigenos se expresan de forma variada en diferentes cepas, los meningococos que los expresan en niveles
suficientes son susceptibles de eliminacion por los anticuerpos provocados por la vacuna. El sistema de tipificacion del antigeno menin-
gocdeico (MATS) se desarrolld para relacionar perfiles de antigenos de distintas cepas de bacterias meningocécicas del grupo B con la
eliminacion de las cepas en el ensayo bactericida en suero con complemento humano (WSBA). Un estudio de aproximadamente 1.000
cepas aisladas diferentes de bacterias meningocécicas invasivas del grupo B durante 2007-2008 en 5 paises europeos mostrd que,
dependiendo del pais de origen, entre el 73% y el 87% de las cepas aisladas de bacterias meningocdcicas del grupo B tenian un perfil
de antigeno de MATS adecuado que podia ser cubierto por la vacuna. En general, el 78% (limites de confianza del 95% de 63-90%) de
aproximadamente 1,000 cepas estudiadas resultd potencialmente susceptible a los anticuerpos inducidos por la vacuna. Eficacia clinica
La eficacia clinica de Bexsero no se ha evaluado mediante ensayos clinicos. La eficacia de la vacuna se ha deducido demostrando la
induccin de respuestas de anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de la vacuna (ver seccion de Inmunogenici-
dad). Inmunogenicidad Las respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de vacuna NadA, fHop,
NHBA y PorA P1.4 se evaluaron mediante un grupo de cuatro cepas meningocécicas de referencia del grupo B. Se midieron los anti-
cuerpos bactericidas frente a estas cepas mediante el ensayo bactericida en suero utilizando suero humano como fuente del comple-
mento (hSBA). No hay datos disponibles de todas las pautas de vacunacion que utilizan la cepa de referencia para NHBA. La mayoria de
los estudios de inmunogenicidad primaria se realizaron como ensayos clinicos aleatorizados, controlados y multicéntricos. Se evalué la
inmunogenicidad en lactantes, nifios, adolescentes y adultos. Inmunogenicidad en lactantes y nifios En estudios con lactantes, los par-
ticipantes recibieron tres dosis de Bexsero alos 2,4y 602, 3y 4 meses de edad y una dosis de recuerdo en el segundo afio de vida,
a partir de los 12 meses de edad. Se obtuvieron sueros antes de la vacunacion, un mes después de la tercera vacunacion (ver Tabla 2)
y un mes después de la vacunacion con dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En un estudio de extension, se evalud la persistencia de la
respuesta inmune un afio después de la dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En otro ensayo clinico se ha evaluado la inmunogenicidad en
lactantes de 2 meses a 5 meses de edad tras dos o tres dosis sequidas de una dosis de recuerdo. También se ha documentado la in-
munogenicidad tras dos dosis en otro estudio en lactantes de 6 a 8 meses de edad en el momento de la inclusién (ver Tabla 4). En nifios
no vacunados previamente que también recibieron dos dosis en el segundo afio de vida, se midi a persistencia de anticuerpos un afio
después de la segunda dosis (ver Tabla 4). Inmunogenicidad en lactantes de 2 a 5 meses de edad Primovacunacin con tres dosis se-
Quida de una dosis de recuerdo Los resultados sobre la inmunogenicidad un mes después de tres dosis de Bexsero administradas a los
2,3,4y2,4,6 meses de edad se resumen en la Tabla 2. Las respuestas de los anticuerpos bactericidas un mes después de la tercera
vacunacion frente a cepas meningocdcicas de referencia fueron altas frente a los antigenos fHop, NadA y PorA P1.4 en ambas pautas
de vacunacion con Bexsero. Las respuestas bactericidas frente al antigeno NHBA fueron también altas en lactantes vacunados segtn la
pauta de 2, 4 y 6 meses, pero se observo que este antigeno era menos inmunogénico con la pauta de 2, 3 y 4 meses. No se conocen
las consecuencias clinicas de la reduccion de inmunogenicidad del antigeno NHBA en esta pauta.




Tabla 2. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la tercera dosis de Bexsero adminis-
trado a los 2, 3,4 0 2, 4,6 meses de edad.

. Estudio V72P13 Estudio V72P12 Estudio V72P16
Antigeno 2,4, 6 meses 2,3, 4 meses 2, 3,4 meses
% seropositivo™ N=1.149 N=273 N=170
fHbp (IC95%) 100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100)
GMT hSBA*™ 91 82 101
(IC95%) (87-95) (75-91) (90-113)
% seropositivo N=1.152 N=275 N=165
NadA (IC95%) 100% (99-100) 100% (99-100) 99% (97-100)
GMT hSBA 635 325 396
(IC95%) (606-665) (292-362) (348-450)
% seropositivo N=1.152 N=274 N=171
(IC95%) 84% (82-86) 81% (76-86) 78% (71-84)
PorA P14 GMT hSBA 14 11 10
(IC95%) (13-15) 9,14-12) (8,59-12)
% seropositivo N=100 N=112 N=35
NHBA (IC95%) 84% (75-91) 37% (28-46) 43% (26-61)
GMT hSBA 16 324 3,29
(I 95%) (13-21) (2,49-4.21) (1,85-5,83)

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:5. *GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos. Los datos sobre
la persistencia de los anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 3 y 4 meses de edad y 6 meses
después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 4 y 6 meses de edad (antes de la dosis de recuerdo) y los datos de la dosis de recuerdo
fras una cuarta dosis de Bexsero administrada a los 12 meses de edad se resumen en la Tabla 3. La persistencia de la respuesta inmune
un afio después de la dosis de recuerdo se presenta también en la Tabla 3. Tabla 3. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en
suero tras una dosis de recuerdo a los 12 meses de edad después de la primovacunacion administrada a los 2,3y 402,4
y 6 meses de edad, y persistencia del anticuerpo bactericida un aiio después de la dosis de recuerdo.

Antigeno 2,3,4,12 meses 2,4,6,12 meses
antes de la dosis de recuerdo® N=81 N=426
% seropositivo™ (IC 95%) 58% (47-69) 82% (78-85)
GMT hSBA™* (IC 95%) 5,79 (4,54-7,39) 10(9,55-12)
1 mes después
de la dosis de recuerdo N=83 N=422
fHbp % seropositivo (IC 95%) 100% (96-100) 100% (99-100)
GMT hSBA (IC 95%) 135 (108-170) 128 (118-139)
12 meses después
de la dosis de recuerdo N=299
% seropositivo (IC 95%) 62% (56-67)
GMT hSBA (IC 95%) 6,5(5,63-7,5)
antes de la dosis de recuerdo N=79 N=423
% seropositivo (IC 95%) 97% (91-100) 99% (97-100)
GMT hSBA (IC 95%) 63 (49-83) 81(74-89)
1 mes después
de la dosis de recuerdo N=84 N=421
NadA % seropositivo (IC 95%) 100% (96-100) 100% (99-100)
GMT hSBA (IC 95%) 1.558 (1.262-1.923) 1.465 (1.350-1.590)
12 meses después
de la dosis de recuerdo N=298
% seropositivo (IC 95%) 97% (95-99)
GMT hSBA (IC 95%) 81 (71-94)
antes de la dosis de recuerdo N=83 N=426
% seropositivo (IC 95%) 19% (11-29) 22% (18-26)
GMT hSBA (IC 95%) 1,61 (1,32-1,96) 2,14(1,94-2,36)
1 mes después
de la dosis de recuerdo N=86 N=424
PorAP1.4 % seropositivo (IC 95%) 97% (90-99) 95% (93-97)
GMT hSBA (IC 95%) 47 (36-62) 35(31-39)
12 meses después
de la dosis de recuerdo N=300
% seropositivo (IC 95%) 17% (13-22)
GMT hSBA (IC 95%) 1,91 (1,7-2,15)
antes de la dosis de recuerdo N=69 N=100
% seropositivo (IC 95%) 25% (15-36) 61% (51-71)
GMT hSBA (IC 95%) 2,36 (1,75-3,18) 84 (6,4-11)
1 mes después
de la dosis de recuerdo N=67 N=100
NHBA % seropositivo (IC 95%) 76% (64-86) 98% (93-100)
GMT hSBA (IC 95%) 12 (8,52-17) 42 (36-50)
12 meses después
de la dosis de recuerdo N=291
% seropositivo (IC 95%) 36% (31-42)
GMT hSBA (IC 95%) 335(2,88-39)

recuerdo (oscilando entre el 36% y el 84%). En el mismo estudio, la respuesta a una dosis adicional administrada de 2 a 3 afios después
de la dosis de recuerdo fue indicativa de memoria inmunoldgica, tal y como lo demuestra una respuesta robusta de anticuerpos frente a
todos los antigenos de Bexsero, que oscila entre el 81% y el 100% y entre el 70% y el 99%, respectivamente. Estas observaciones son
consistentes con una adecuada respuesta de primovacunacion de 2 dosis o de 3 dosis en la primera infancia seguidas de una dosis de
recuerdo de Bexsero. Inmunogenicidad en lactantes de 6 a 11 meses y en nifios de 12 a 23 meses de edad La inmunogenicidad tras dos
dosis administradas con un intervalo de dos meses en nifios de 6 a 23 meses se ha documentado en dos estudios cuyos resultados se
resumen en la Tabla 4. Frente a cada uno de los antigenos de la vacuna, los indices de serorespuesta y las GMT de hSBA fueron altos y
similares tras la serie de dos dosis en lactantes de 6 a 8 meses de edad y en nifios de 13 a 15 meses de edad. Los datos sobre la per-
sistencia de anticuerpos un afio después de las dos dosis alos 13y a los 15 meses de edad también se resumen en la Tabla 4. Tabla 4.
Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero tras la vacunacion con Bexsero a los 6 y 8 meses de edad o alos 13y
15 meses de edad y persistencia de anticuerpos bactericidas un afio después de las dos dosis a los 13y 15 meses de edad.

Intervalo de edad
Antigeno 6a11 meses de edad 12 a 23 meses de edad
Edad de vacunacion
6, 8 meses 13, 15 meses
1 mes después de la 22 dosis N=23 N=163
% seropositivo* (IC 95%) 100% (85-100) 100% (98-100)
" GMT hSBA* (IC 95%) 250 (173-361) 271 (237-310)
bp 12 meses después de la 2* dosis N=68
% seropositivo (IC 95%) 74% (61-83)
GMT hSBA (IC 95%) 14(9,4-20)
1 mes después de la 2° dosis N=23 N=164
% seropositivo (IC 95%) 100% (85-100) 100% (98-100)
NadA GMT hSBA (IC 95%) 534 (395-721) 599 (520-690)
12 meses después de la 2* dosis N=68
% seropositivo (IC 95%) 97% (90-100)
GMT hSBA (IC 95%) 70 (47-104)
1 mes después de la 22 dosis N=22 N=164
% seropositivo (IC 95%) 95% (77-100) 100% (98-100)
GMT hSBA (IC 95%) 27 (21-36) 43 (38-49)
PorA P14 12 meses después de la 2* dosis N=68
% seropositivo (IC 95%) 18% (9-29)
GMT hSBA (IC 95%) 1,65 (1,2-2,28)
1 mes después de la 2* dosis N=46
% seropositivo (IC 95%) 63% (48-77)
NHBA GMT hSBA (IC 95%) 11(7,07-16)
12 meses después de la 22 dosis N=65
% seropositivo (IC 95%) 38% (27-51)
GMT hSBA (IC 95%) 3,7(2,15-6,35)

“%% seroposttivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (en el intervalo de 6.a 11 meses de edad) y hSBA > 1:5 (en el intervalo
de 12 a 23 meses de edad). *“GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos. Inmunogenicidad en nifios de 2 a 10 afios de edad Se
ha evaluado en un ensayo clinico de fase 3 inicial y en su extension la inmunogenicidad tras dos dosis de Bexsero administradas con un
intervalo de uno o dos meses en nifios de 2 a 10 afios de edad. En el ensayo clinico inicial, cuyos resultados se resumen en la Tabla 5, los
participantes recibieron dos dosis de Bexsero con un intervalo de dos meses entre las dosis. Las tasas de serorespuesta y las GMTs de
hSBA frente a cada uno de los antigenos de la vacuna fueron altas tras el esquema de dos dosis en nifios (Tabla 5). Tabla 5. Respuestas
de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de Bexsero administrada a nifios de 2 a 10
aiios de edad siguiendo un esquema de 0, 2 meses.

Antigeno 2 a 5 anos de edad 6 a 10 aios de edad
9% seropositivo* N=99 N=287
Hbp (IC 95%) 100% (96-100) 99% (96-100)
GMT hSBA*™ 140 12
(IC 95%) (112-175) (96-130)
% seropositivo N=99 N=291
NadA (IC95%) 99% (95-100) 100% (98-100)
GMT hSBA 584 457
(IC 95%) (466-733) (392-531)
% seropositivo N=100 N=289
(IC 95%) 98% (93-100) 99% (98-100)
Porh P14 GIT hSBA 2 40
(IC 95%) (33-55) (34-48)
9% seropositivo N=95 N=275
(IC 95%) 91% (83-96) 95% (92-97)
NHBA GMIT hSBA 2 %
(IC 95%) (18-30) (29-41)

“% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp, NadA,
PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a a cepa de referencia para el antigeno NHBA). **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
En el ensayo clinico de extension, en el que se administraron dos dosis de Bexsero con un mes de diferencia en nifios no vacunados, un
porcentaje alto de sujetos fueron seropositivos un mes después de la segunda dosis. Ademés, se evalud una respuesta inmune temprana
tras la primera dosis. Los porcentajes de sujetos seropositivos (s decir, que alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) para las cepas oscilaron
entre el 46% y el 95% un mes después de la primera dosis, y entre el 69% y el 100% un mes después de la segunda dosis (Tabla 6).
Tabla 6. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de Bexsero administrada
anifios de 2 a 10 afios de edad siguiendo un esquema de 0, 1 meses.

*el momento antes de la dosis de recuerdo representa a persistencia de anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion
con Bexsero a los 2, 3y 4 meses de edad y 6 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 4 y 6 meses. **% seropositivo
= porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:5, **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos. En un estudio adicional
en nifios de 4 afios de edad que recibieron la pauta completa de primovacunacion y de recuerdo mientras eran lactantes, se observé
un descenso en los titulos de anticuerpos frente a los antigenos PorA P1.4 y fHop (que alcanzaron el 9%-10% y el 12%-20% de los
Sujetos con hSBA > 1:5, respectivamente). En el mismo estudio, la respuesta a una dosis adicional fue indicativo de memoria inmuno-
[6gica, ya que el 81%-95% de los sujetos alcanzaron un hSBA > 1:5 para el antigeno PorA P1.4 y el 97%-100% lo alcanzaron para
el antigeno fHbp tras la vacunacién adicional. No se ha establecido la importancia clinica de esta observacion ni la necesidad de dosis
de recuerdo adicionales para mantener la inmunidad protectora a largo plazo. Primovacunacidn con dos dosis seguida de una dosis de
recuerdo En un ensayo clinico adicional de fase 3 se evalud la inmunogenicidad tras dos dosis de vacunacion primaria (a los 3 meses
y medio y a los 5 meses de edad) o tras tres dosis de vacunacion primaria (a los 2 meses y medio, 3 meses y medio y 5 meses de
edad) de Bexsero sequidas de una dosis de recuerdo en lactantes que empezaron la vacunacion entre los 2 y 5 meses de edad. Los
porcentajes de sujetos seropositivos (es decir, que alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) oscilaron entre el 44% y el 100% un mes después
de la segunda dosis, y entre el 55% y el 100% un mes después de la tercera dosis. Un mes tras la dosis de recuerdo administrada 6
meses después de la tltima dosis, los porcentajes de sujetos seropositivos oscilaron entre el 87% y el 100% para la pauta de dos dosis,
yentre el 83% y el 100% para la pauta de tres dosis. Se evalud la persistencia de anticuerpos en un estudio de extension en nifios de 3 a
4 afios de edad. Porcentajes comparables de sujetos fueron seropositivos a los 2-3 afios después de haber sido previamente vacunados
con dos dosis sequidas de una dosis de recuerdo de Bexsero (oscilando entre el 35% y el 91%) o con tres dosis seguidas de una dosis de

) 35a47 4a7 8a10
Antigeno meses de edad afios de edad aios de edad
% seropositivo™ N=98 N=54 N=34
Hb (IC 95%) 100% (96,3-100) 98% (90,1-99,95) 100% (89,7-100)
P GMT hSBA* 107 76,62 52,32
(IC 95%) (84-135) (54-108) (34-81)
% seropositivo N=98 N=54 N=34
NadA (IC 95%) 100% (96,3-100) 100% j(93,4-100) 100% (89,7-100)
GMT hSBA 631 370,41 350,49
(IC 95%) (603-792) (264-519) (228-540)
% seropositivo N=98 N=54 N=33
PorA P1.4 (IC 95%) 100% (96,3-100) 100% (93,4-100) 100% (89,4-100)
: GMT hSBA 34 30,99 30,75
(IC 95%) (27-42) (28-49) (20-47)
% seropositivo N=91 N=52 N=34
NHBA (IC 95%) 75% (64,5-83,3) 69% (54,9-81,3) 76% (58,8-89,3)
hSBA GMT 12 9,33 12,35
(IC 95%) (7,57-18) (5,71-15) (6,61-23




*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp, NadA,
PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
En el mismo ensayo clinico de extension también se evalud la persistencia de anticuerpos y la respuesta a una dosis de recuerdo
en nifios que recibieron la serie primaria de dos dosis alos 2 y alos 50alos 6y alos 10 afios de edad. Despugs de 24-36 meses,
los porcentajes de sujetos seropositivos (es decir, que alcanzan un hSBA de al menos 1:4) disminuyeron, variando en funcion de las
cepas desde el 21% al 74% en nifios de 4 a 7 afios de edad y desde el 47% al 86% en nifios de 8 a 12 afios de edad. La respuesta a
una dosis de recuerdo administrada 24-36 meses después de la serie primaria indicd memoria inmunoldgica ya que los porcentajes
de sujetos seropositivos variaron en funcion de las cepas desde el 93% al 100% en nifios de 4 a 7 afos de edad y desde el 96% al
100% en nifios de 8 a 12 afios de edad. Inmunogenicidad en adolescentes (a partir de 11 afios de edad) y adultos Los adolescentes
recibieron dos dosis de Bexsero con intervalos de uno, dos o seis meses entre dosis; estos datos se resumen en las Tablas 7y 8. En
o estudios con adultos, se obtuvieron datos tras dos dosis de Bexsero con un intervalo de uno o dos meses entre dosis (ver Tabla 9).
L.as pautas de vacunacion de dos dosis administradas con un intervalo de uno o dos meses mostraron respuestas inmunes similares
tanto en adultos como en adolescentes. También se observaron respuestas similares en adolescentes a los que se administraron dos
dosis de Bexsero con un intervalo de seis meses. Tabla 7. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adolescentes
un mes después de la administracion de dos dosis de Bexsero segtin distintos esquemas de dos dosis y persistencia
de anticuerpos bactericidas entre 18 y 23 meses después de la segunda dosis.

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses 0, 6 meses
1 mes después de la segunda dosis N=638 N=319 N=86
% seropositivo* (IC 95%) 100% (99-100) | 100% (99-100) | 100% (99-100)
bp GMT hSBA™ (IC 95%) 210(193-229) | 234 (209-263) | 218 (157-302)
18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 82% (74-89) 81% (72-88) 84% (70-93)
GMT hSBA (C 95%) 29 (20-42) 34(24-49) 27 (16-45)
1 mes después de la segunda dosis N=639 N=320 N=86
% seropositivo (IC 95%) 100% (99-100) | 99% (98-100) | 99% (94-100)
Nada GMT hSBA (C 95%) 490 (455-528) | 734 (653-825) | 880 (675-1147)
18-23 meses después de la sequnda dosis N=102 N=106 N=49
9% seropositivo (IC 95%) 93% (86-97) 95% (89-98) 94% (83-99)
GMT hSBA (C 95%) 40 (30-54) 43(33-58) 65 (43-98)
1 mes después de la segunda dosis N=639 N=319 N=86
% seropositivo (IC 95%) 100% (99-100) | 100% (99-100) | 100% (96-100)
PorA P1.4 GMT hSBA (IC 95%) 92 (84-102) 123(107-142) | 140(101-195)
: 18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 75% (65-83) 75% (66-83) 86% (73-94)
GMT hSBA (IC 95%) 17 (12-24) 19(14-27) 27 (17-43)
1 mes después de la segunda dosis N=46 N=46 -
NHBA % seropositivo (IC 95%) 100% (92-100) | 100% (92-100)
GMT hSBA (IC 95%) 99 (76-129) 107 (82-140)

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. *GMT = media geométrica del titulo. En el estudio con adolescentes,
las respuestas bactericidas después de las dos dosis de Bexsero se estratificaron segin un hSBA inicial inferior a 1:4 o igual o mayor
a 1:4. Los porcentajes o indices de serorespuesta en sujetos con, al menos, un aumento de 4 veces el titulo de hSBA con respecto al
inicio hasta un mes después de la segunda dosis de Bexsero se resumen en la Tabla 8. Después de la vacunacion con Bexsero, un afto
porcentaje de los pacientes eran seropositivos y sus titulos de hSBA aumentaron hasta 4 veces independientemente del estado previo a
la vacunacion. Tabla 8. Porcentaje de adolescentes con serorespuesta y aumento de los titulos bactericidas de, al menos, 4
veces un mes despueés de las dos dosis de Bexsero administradas segun distintos esquemas de dos dosis, estratificados
segun los titulos previos a la vacunacion.

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses 0, 6 meses
% seropositivo* titulo previo a la N=369 N=179 N=55
después de la vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=269 N=140 N=31
Hbp (IC 95%) vacunacion > 1:4 | 100% (99-100) | 100% (97-100) | 100% (89-100)
9% de incremento de titulo previo a la N=369 N=179 N=55
4 veces después de | vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
la segunda dosis titulo previo a la N=268 N=140 N=31
(IC95%) vacunacion > 1:4 90% (86-93) 86% (80-92) 90% (74-98)
% seropositivo titulo previo a la N=427 N=211 N=64
después de la vacunacion < 1:4 | 100% (99-100) | 99% (97-100) 98% (92-100)
segunda dosis titulo previo a la N=212 N=109 N=22
NadA (IC95%) vacunacion > 1:4 | 100% (98-100) | 100% (97-100) | 100% (85-100)
% de incremento de titulo previo a la N=426 N=211 N=64
4 veces después de vacunacion < 1:4 99% (98-100) | 99% (97-100) 98% (92-100)
la segunda dosis titulo previo a la N=212 N=109 N=22
(IC 95%) vacunacion > 1:4 96% (93-93) 95% (90-93) 95% (77-100)
9% seropositivo titulo previo a la N=427 N=208 N=64
después de la vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=212 N=111 N=22
PorA P1.4 (IC95%) vacunacion > 1:4 | 100% (98-100) | 100% (97-100) | 100% (85-100)
% de incremento de titulo previo a la N=426 N=208 N=64
4 veces después de vacunacion < 1:4 99% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
la segunda dosis titulo previo a la N=211 N=111 N=22
(IC 95%) vacunacion > 1:4 81% (75-86) 77% (68-84) 82% (60-95)
% seropositivo titulo previo a la N=2 N=9
después de la vacunacion < 1:4 | 100% (16-100) | 100% (66-100)
segunda dosis titulo previo a la N=44 N=37
NHBA (IC 95%) vacunacion > 1:4 | 100% (92-100) | 100% (91-100)
% de incremento titulo previo a la N=2 N=9
de 4 veces después vacunacion < 1:4 100% (16-100) | 89% (52-100)
de la segunda dosis titulo previo a la N=44 N=37
(IC 95%) vacunacion > 1:4 30% (17-45) 19% (8-35)

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. Los datos de persistencia de anticuerpos para el ensayo clinico en
adolescentes se obtuvieron mediante un ensayo clinico de extension de fase 3. Aproximadamente, a los 7,5 afos después de la serie
primaria de dos dosis, los porcentajes de sujetos con hSBA > 1:4 disminuyeron, variando en funcion de las cepas desde el 29% al 84%. La
respuesta a una dosis de recuerdo administrada 7,5 afios despugs de la serie primaria indico memoria inmunologica ya que los porcenta-
jes de sujetos que alcanzaron un hSBA > 1:4 en funcion de las cepas variaron desde el 93% al 100%. En el mismo ensayo clinico también
se evaluaron los datos de persistencia de anticuerpos de un ensayo clinico inicial de fase 3 adicional en adolescentes. Aproximadamente 4
afios después de la serie primaria de dos dosis, los porcentajes de sujetos con hSBA > 1:5 generalmente disminuyeron del 68% - 100%

después de la segunda dosis al 9% - 84%, en funcion de las cepas. La respuesta a una dosis de recuerdo administrada 4 afios después
de la serie primaria indico memoria inmunoldgica ya que los porcentajes de sujetos con hSBA > 1:5 variaron en funcion de las cepas desde
¢l 92% al 100%. Tabla 9. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adultos después de la administracion de dos
dosis de Bexsero seguin distintos esquemas de dos dosis.

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
fHbp % seropositivo* (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA** (IC 95%) 100 (75-133) 93 (71-121)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
NadA % seropositivo (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA (IC 95%) 566 (338-948) 144 (108-193)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
PorA P1.4 % seropositivo (IC 95%) 96% (82-100) 91% (79-98)
GMT hSBA (IC 95%) 47 (30-75) 32(21-48)

*% seropositivo = porcentaje de Sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4, **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos. No se ha
evaluado la respuesta hactericida en suero al antigeno NHBA. Inmunogenicidad en poblaciones especiales Nifios y adolescentes con
deficiencias del complemento, asplenia, o disfuncidn esplénica En el ensayo clinico de fase 3, nifios y adolescentes de 2 a 17 afios de
edad con deficiencias del complemento (40), asplenia o disfuncion esplénica (107) y sujetos sanos de la misma edad (85) recibieron
dos dosis de Bexsero con dos meses de diferencia. Un mes después de la serie de vacunacion de 2 dosis, los porcentajes de stjetos
con hSBA > 1:5 en sujetos con deficiencias del complemento y con asplenia o disfuncion esplénica fueron 87% y 97% para el antigeno
fHop, 95% y 100% para el antigeno NadA, 68% y 86% para el antigeno PorA P1.4, 73% y 94% para el antigeno NHBA, respectiva-
mente, o que indica una respuesta inmune en estos sujetos inmunocomprometidos. Los porcentajes de sujetos sanos con hSBA >
1:5 fueron 98% para el antigeno fHbp, 99% para el antigeno NadA, 83% para el antigeno PorA P1.4 y 99% para el antigeno NHBA.
Impacto de la vacunacion en la incidencia de la enfermedad En septiembre de 2015 se introdujo Bexsero en el Programa Nacional de
Inmunizacién (PN)) del Reino Unido, con una pauta de dos dosis en lactantes (a los 2 y a los 4 meses de edad) seguida de una dosis de
recuerdo (a los 12 meses de edad). En este contexto, Salud Pdblica de Inglaterra (PHE, por sus siglas en inglés) llevé a cabo un estudio
ohservacional de 3 afios a nivel nacional cubriendo a toda la cohorte de nacimiento. Tres afios después del programa, se observé una
reduccion estadisticamente significativa del 75% [ratio de tasas de incidencia de 0,25 (IC 95%: 0,19 - 0,36)] en casos de EMI causada
por Neisseria meningiticlis del grupo B en lactantes elegibles para la vacunacion, independientemente del estado de vacunacion de
los lactantes o de la prediccion de cobertura frente a la cepa de meningococo del grupo B. La Agencia Europea de Medicamentos
ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los resultados de los ensayos realizados con Bexsero en uno o mas grupos de
la poblacion pediétrica para la prevencion de la enfermedad meningocdcica causada por Neisseria meningitidlis grupo B (ver seccion
4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pedidtrica). 5.2. Propiedades farmacocinéticas. No procede. 5.3.
Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
seglin los estudios de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1.
Lista de excipientes. Cloruro de sodio, Histidina, Sacarosa, Agua para preparaciones inyectables, Para los adsorbentes ver seccion 2.
6.2. Incompatibilidades. En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. 6.3. Periodo
de validez. 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. Conservar en nevera (2°C — 8°C). No congelar-Conservar en
el embalaje original para protegerlo de la Iuz. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Suspension de 0,5 ml en jeringa precargada
(vidrio tipo 1) con émbolo (goma de bromobutio tipo ) y tapdn protector (goma tipo | o tipo 1)) con o sin agujas. Envases de 1 0 10
jeringas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion
y ofras manipulaciones. Durante el aimacenamiento, puede observarse un depdsito fino blanquecino en la suspension que contiene
la jeringa precargada. Antes de su uso, la jeringa precargada debe agitarse bien para formar una suspension homogénea. La vacuna
debe inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas o decoloracion antes de la administracion. En caso de que se observaran
particulas extrafias y/o alteracion del aspecto fisico, no administre la vacuna. Si el envase contiene dos agujas de diferente longitud,
elifa la més adecuada para garantizar que la vacuna pueda administrarse por via intramuscular. La eliminacion del medicamento no
utiizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. GSK Vaccines SRL., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italia 8. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/12/812/001 EU/1/12/812/002 EU/1/12/812/003 EU/1/12/812/004 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha e la primera autorizacin: 14 de enero de 2013. Fecha dela
(ltima renovacién: 18 de septiembre de 2017 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 02/07/2020. La informacidn detallada de este
medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu 11, CONDICIONES
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con recsta médica. No reembolsable por el Sistema Nacional de Salud en Oficina de Farmacia.
Bexsero suspension inyectable, 1 dosis PV.P. 102,07€ PVP. IVA 106,15€.

Recomendaciones de vacunacion frente a EMI por serogrupo B en Espaiia.
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud."?

Desde el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se acordaron recientemente las recomendaciones de vacu-
nacion frente a meningococo B que incluyen como grupos de riesgo los siguientes:

e Asplenia anatoémica o disfuncion esplénica grave.

e Deficiencias del sistema del complemento.

e Tratamiento con eculizumab.

e Trasplante de progenitores hematopoyéticos.

e Padecimiento anterior de enfermedad meningocdcica invasiva.

e Personal de laboratorio expuesto a meningococo.

e £ caso de agrupaciones de casos (brotes) u ofras situaciones en las que las autoridades sanitarias lo considerasen
necesario.

Seguin la ORDEN SAN/386/2019 de 15 de abril, por la que se modifica el Calendario Oficial de Vacunaciones Sisteméticas
alolargo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y Ledn, se aprobé la introduccion de la vacunacion frente
ameningitis B en los lactantes nacidos a partir del 1 de enero de 2019 que no hayan sido vacunados con anterioridad.®
Seguin la ORDEN (BOC-A-2019-126-3325) de 28 de junio de 2019, por la que se aprueba el Calendario Vacunal para
todas las edades de la vida en la Comunidad Autbnoma de Canarias, se dispuso la vacunacion frente a la enfermedad
meningocdcica por serogrupo B, inicidndose a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente Orden, a la cohorte de
nifios y nifas nacidos a partir del 1 de julio de 2019.*

Referencias: 1. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades
y en determinadas situaciones. Acceso enero 2021. Disponible en: https:/www.mschs.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/VacGruposRiesgo/docs/VacGruposRiesgo_todas_las_edades.pdf 2. Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social. Direccion General de Salud Piblica, Calidad e Innovacion 2016. Preguntas y Respuestas sobre la
Vacunacion frente a la Enfermedad Meningocdcica por Serogrupo B. Acceso enero 2021. Disponible en: http://www.mscbs.
gob.es/ciudadanos/proteccionSalud/vacunaciones/docs/VacunacionMeningococo_PoblacionGeneral.pdf 3. Boletin Oficial de
Castilla y Ledn. N°78. 25 de Abril de 2019. 20762-20765. Acceso enero 2021, Disponible en: http://bocyljcyl.es/boleti-
nes/2019/04/25/pdf/BOCYL-D-25042019-41.pdf 4. Boletin Oficial de Canarias. BOC-A-2019-126-3325. Acceso enero
2021. Disponible en: http://www.gobiernodecanarias.org/boc/2019/126/001.html



@® Detras del espejo

lcaro cae

Segun lamitologia, icaroy su padre Dédalo decidieron escapar de laisla de Cre-
ta, donde estaban retenidos. Confeccionaron unas alas con plumas y cera, de
modo que parecian las alas de un pajaro. Volaron. El padre advirtio al hijo que
no volase demasiado alto, porque el sol derretiria la cera de las alas, ni dema-
siado bajo, para evitar que la espuma del mar las mojase. Llevado por su entu-
siasmo, icaro no hizo casoy volé muy alto, tanto que el sol ablandé la cera que
unia las alas y estas se despegaron. icaro cayé al mar. Su padre llamo Icaria a
la tierra mas cercana al lugar donde el hijo habia caido.

Eltema de la caida de icaro es uno de los favoritos de los pintores que se han
inspirado en la mitologia. Se atribuye a Pieter Brueghel el Viejo el lienzo titulado
Paisaje con la caida de icaro, 1558, quiza la mas sorprendente version pictdrica
del mito, que se conserva enlos Museos de Bellas Artes de Bélgica, en Bruselas.
Los demas pintores han escogido elmomento en que el padre le prepara las alas
al hijo, como Charles Le Brun, o el instante en que icaro y su padre Dédalo, se
disponen a iniciar su vuelo, como en el lienzo de Frederic Leighton, o0 aguel en
que el sol derrite la cera de las alas de fcaro y este empieza a caer, o incluso el
momento en que cae en el mary se hunde. Brueghel se aparto de esos momen-
tos cruciales del mitoy pinto un paisaje en el que no sucede nada especial, y hay
gue estar muy atento y conocer el titulo del cuadro para observar los pies de la
diminuta figura que se traga el mar sin que nadie lo advierta. Si el observador no
conociera el titulo del cuadro, jamas pensaria gue su tema es el mito de la caida
de icaro en el mar tras haber visto cémo el sol abrasaba sus alas.

En el cuadro de Brueghelicaro ha caido, pero todo permanece igual que antes
de su caiday la naturaleza no ha resultado alterada por el esfuerzo del hombre.
Unos seqgundos después de la escena pintada por Brueghel, icaro se habra hun-
didoyahogado, desapareceran las piernas que todavia se aprecian en el cuadro,
las aguas se calmarany no quedara ninguna sefal del intento del hombre por su-
Juan Esteva perar sus limitaciones. Brueghel, como muchos pintores flamencos, expone un

tema moralizante. Los héroes de la mitologia clasica desafiaban alos dioses, les
de Sagrera robaban el fuego, querian volar. Desafiaban los designios de los dioses. En el Gé-
nesis, Adan y Eva también se rebelan contra la naturaleza que les ha sido asig-
nada, hacen caso a la serpiente y pretenden ser como dioses. Hoy en dia esa re-
beldia, ese querer ir mas alla de los limites, recibe una valoracion positiva. El
hombre actual odia las limitaciones, y uno de sus mitos es que, si se lo propone,
podra alcanzar cuanto quiera, que si no desfallece carecera de limites. En el si-
glo XVl las cosas eran diferentes; la rebelion era algo condenable, un desprop6-
sito, algo que debia ser desalentado. Brueghel va mas alla: la rebelion es irrele-
vante, ni siquiera merece ser considerada porque pasa desapercibida y el
hombre continuara arando la tierra, rigiendose por los ciclos de la naturaleza,
que ni siquiera resulta alterada por los suenos del hombre.

En Brueghel el drama pasa inadvertido y el paisaje permanece inmutable: el
barco que flota en un mar en calma; el hombre que ara la tierra tras un caballo...
Es como si Brueghel dijese que la proeza de icaroy de los hombres que lo imitan
es inutil. Los seres que intentan superar sus limites, ser como pajaros 0 como
dioses, volar, o simplemente huir de su naturaleza, se estrellaran sin que nadie
lo advierta ni le importe. Brueghel pinta con maestria y un punto de indiferencia
el mito del heroismo inutil. La naturaleza vence. Los hombres no deberian volar.
La historia, sin embargo, no ha sequido los consejos del viejo Brueghel: icaro
vuela cada vez mas alto. ®
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® Un tuit en el herbario

Un duende en la farmacia

De los tres estados de agregacion de la materia, los gases fueron los ultimos
en perder su misterio. Debemos sunombre al quimico de los Paises Bajos, en-
tonces bajo dominacion espanola, Juan van Helmont, que derivo el apelativo
de la palabra «caos». No tenian propiamente forma definida, sino que se adap-
taban al recipiente que los contenia pues su tendencia a la expansion parecia
ilimitada. Un experimento de gran efecto y enorme espectacularidad condujo
la atencion de muchos, y en particular de Robert Boyle, hacia su estudio.

Ocurrio que el fisico aleman Otto von Guericke habia disefiado una bomba
con la que se podian extraer los gases de un recipiente, asi que en 1654 prepa-
ré dos semiesferas de metal que encajaban a la perfeccion, extrajo el aire de
suinterioreinvito alos asistentes a que las separaran. Nisiquiera los mas fuer-
tes lo consiguieron, e incluso parejas de caballos fustigadas para tirar en di-
recciones opuestas fracasaron en el intento. Sin embargo, un nifio las separd
sin esfuerzo en cuanto se permitio que el aire volviera a penetrar en la esfera.
Los espectadores pensaron que asistian a un episodio de magiay fantasia, pe-
ro erapura ciencia, una ciencia que aqui demostraba simplemente el pesoy la
presion de los gases de la atmosfera.

A primera vista no hay nada mas contaminante para la ciencia que la supers-
ticiony la magia, por lo que hemos de preguntarnos si debemos expulsar alos
duendes de nuestros laboratorios. Creo que no es necesario, al menos mien-
tras sepan permanecer en su lugar y colaborar cuando se los necesite.

«Gnosis» significa conocimiento, y de ahi procede la palabra «xgnomo», por-

gue estos seres imaginarios conacian y podian revelar a los hombres el lugar
donde los metales se encontraban escondidos y el lugar en el que se genera-
ban los vapores de la tierra, los gases. Por eso se los representa trabajando en
unamina, y por eso, creo yo, Walt Disney otorgo esa ocupacion a los siete com-
paneros de Blancanieves.
José Féllx Ola"a Pensar, razonary sofiar no son tareas incompatibles, sino complementarias,
y reflejan un proceder deseable para cada uno de nosotros. El ejercicio de la
ciencia no anula la fantasia, pero si que la depuray le da nuevas alas. Para in-
vestigar, parainnovar, se necesitan también buenas dosis de imaginacion.

El conocimiento esta en todas partes, al alcance de cualquiera que hones-
tamente se quiera acercar a cada una de sus multiples facetas. La cultura no
se compra, no se adquiere de un dia para otro. Puede ser costosa pero no es
aburrida, no defrauday es capaz de llenar de sabor nuestro trabajo.

Una comprensién profunday un pensamiento disciplinado son imprescindi-
bles para ejercer la profesion, y las dos culturas, que se vienen en llamar de
cienciasy de letras, son tan necesarias como el aire que respiramos. Con ellas
lainvestigacion progresaray estara en condiciones de devolver al César lo que
pertenece al César.

Un duende domestico de barba cerrada, ataviado ala manera tradicional con
traje abigarrado y caperuza monastica, me ayudaba a preparar las formulas
magistrales en el sotano de la farmacia de Quincoces de Yuso, en la provincia
de Burgos. No sé si vivia alli desde los tiempos antiguos o si se habia incorpo-
rado mas tarde, perolo cierto es que haciamos la tarea los dos juntosy con su-
ma eficacia. Era habilidoso, aunque un tanto malhumorado, y llequé a tenerle
aprecio. Un dia desapareci¢ sin avisar, pero me dejé una nota bastante cruel
escritaenlatin que decia: «No soporto que me leas tus versos mientras traba-
jo». Desde ese dia, no he querido saber nada mas de él. ®
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